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	5.3.13　固体废物贮存间宜保持良好通风，废气应收集并处理后排放。

	6　废水污染防治要求
	6.1　源头减量
	6.1.1　应采用先进的、高效的工艺技术与设备，使用清洁能源和原料，淘汰高耗能、高耗水、高污染、低效率的落后工艺
	6.1.2　单位产品基准排水量应满足或优于相应类别制药工业水污染物排放标准的规定，废水总排放量应符合环境影响评价
	6.1.3　纯水制备系统排污、循环水系统排污、蒸汽冷凝水、实验使用的冷凝水宜回收利用，若不能回收利用，应排入企业
	6.1.4　清洗药用包装材料应采用高效率清洗设备；高洁净度包装材料的清洗废水宜重复利用于低洁净度包装材料的清洗。
	6.1.5　水冷却系统不应采用直流水冷却，应建立闭路用水循环系统。通过可被现代接受形式传递科学内涵、原理或方法等
	6.2　前端预处理
	6.2.1　应根据废水中污染物种类、浓度及预处理方法，分类收集废水并进行预处理。
	6.2.2　高悬浮物废水宜先进行絮凝、混凝沉淀或气浮等措施预处理。
	6.2.3　高硫酸盐废水宜采用蒸发浓缩措施预处理。
	6.2.4　含第一类污染物的废水应在车间单独收集，预处理达到车间排放标准后再与其他废水混合；存在重金属如烷基汞、
	6.2.5　可生化降解的高浓度废水应进行常规预处理，难生化降解的高浓度废水应进行强化预处理。预处理后的高浓度废水
	6.2.6　含有药物活性成份的废水，应进行预处理灭活。
	6.2.7　接触病毒、活性细菌的生物工程类制药工艺废水、生物实验室废水、动物房废水应采用灭菌、灭活措施进行预处理
	6.2.8　含氮、磷废水宜选择生物脱氮、生物除磷法预处理，必要时结合化学除磷；高氮磷废水宜采用物化法预处理。
	6.2.9　含氨氮高的废水应进行预处理，回收氨氮后再进行生物脱氮。
	6.3　末端治理
	6.3.1　企业废水宜经过合理的、有针对性的手段处理后循环利用。
	6.3.2　企业向工业园区的公共污水处理厂或城镇排水系统排放废水应进行综合处理，达到排水协议规定标准；无下游处理
	6.3.3　对出水接纳标准要求限制性严格区域，出水末端应增加高级氧化措施。
	6.3.4　生产车间、原辅料和产品储存场地的地面冲洗水及污染区域的初期雨水，应纳入废水系统；排水系统应雨污分流、
	6.3.5　毒性大、难降解废水应单独收集、单独处理破除其毒性后，再与其他废水混合处理；出水水质悬浮物较高，应增加


	7　固废污染防治要求
	7.1　源头减量
	7.1.1　固废的源头减量和资源化利用应遵循减量化、资源化、无害化原则，达到节能、降耗、减污、增效的目的。
	7.1.2　应采用循环型生产方式，淘汰落后工艺，减少单位产品的固废产生量。
	7.1.3　含贵金属的废催化剂应回收利用；废催化剂存放时应单独分区存放，存放时使用封闭的空桶加盖，将桶内加入能淹
	7.1.4　高氮、高磷废液宜无害化处理后综合利用，不应直接纳入废水处理系统。
	7.1.5　提取类、中药类产生的药材残渣应综合利用。
	7.2　 固废处置
	7.2.1　一般工业固体废物的处置应符合GB 18599的规定。
	7.2.2　危险废物的处置应符合GB 18484、GB 18597、GB 18598以及地方有关危险废物处置的规
	7.2.3　应按照危险废物的特性实行分类管理、集中处置，不应混合收集、贮存、运输、处置性质不相容而未经安全性处置
	7.2.4　废弃物产生部门应做好危险废物、放射性废物等的有效密封管理；各类废弃物的收集容器不应盛装过满，应保留1
	7.2.5　废弃危险化学品贮存应满足GB 15603、《危险化学品安全管理条例》、《废弃危险化学品污染环境防治办
	7.2.6　危险废物贮存期限应符合《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》的有关规定。
	7.2.7　危险废物贮存单位应建立危险废物贮存的台账制度，危险废物出入库交接记录应参照HJ 2025执行。
	7.2.8　废有机溶剂分馏再生过程中产生的高沸物和釜底残渣应作为危险废物，不排入废水系统；更换品种或设备检修时，
	7.2.9　生产维生素、氨基酸及其他非抗生素类发酵过程产生的菌丝体，应按GB 5085.7的规定鉴别，属于一般工
	7.2.10　未经无害化处理的抗生素发酵菌渣应作为危险废物处置。
	7.2.11　生物工程类发酵菌渣、一次性生物反应器应作为危险废物处置。
	7.2.12　废药品、药尘、废试剂、除微生物过滤器的废滤芯（废滤膜）和药品接触的废包装物等，应作为危险废物处置。
	7.2.13　含重金属矿物药渣应作为危险废物处置。
	7.2.14　实验室酸碱废液、废试剂及第一道清洗废水应分类收集，并作为危险废物处置。
	7.2.15　污水处理站的剩余污泥，应按GB 5085.7的规定鉴别，属于一般工业固体废物时，可综合利用或进行卫生
	7.2.16　生物安全实验室、实验动物房产生固体废物应先进行灭活灭菌无害化处置；实验动物尸体，废解剖组织应送具有动
	7.2.17　热值较高但不能回收利用的危险废物，宜采取焚烧处理，并宜回收热能。

	8　其他污染防治要求
	8.1　土壤与地下水污染防治要求
	8.1.1　生产、使用、贮存、运输、回收、处置、排放有毒有害物质，应严格控制有毒有害物质排放，防治有毒有害物质渗
	8.1.2　建设涉及有毒有害物质的生产装置、储罐和管道，或者建设污水处理池、应急池、固体废物处置设施等存在土壤污
	8.1.3　含有毒有害、腐蚀性物质的设备、构筑物和管道的设计，应采取消除或减少物料和污染物跑、冒、滴、漏的措施。
	8.1.4　应根据污染特征划分重点污染防治区、一般污染防治区和非污染防治区，并应选择相应的防渗设计方案。
	8.1.5　输送和贮存含有毒有害、腐蚀性物质的废水沟渠、埋地管道、废水池和检查井等，所在区域应按重点污染防治区采
	8.2　噪声污染防治要求
	8.2.1　企业应积极妥善解决噪声污染问题。
	8.2.2　产生噪声污染应首先控制噪声源，选取合理的噪声防护距离；选用低噪声的工艺和设备，必要时还应采取消声、隔
	8.2.3　工艺管道设计应合理布置并采用正确的防震隔振结构，降低振动噪声强度。
	8.2.4　蒸汽、压缩空气等带压气体放空时，应选择适用的放空消声设备。
	8.2.5　各生产装置区的噪声控制设计应符合GB 50087的规定。

	9　监测监控要求
	10　环境事件应急管理
	10.1　应急准备
	10.1.1　企业应采取科学的技术手段和管理方法，对环境风险进行有效地预防、监控和响应。
	10.1.2　企业应建立突发环境事件应急管理制度，建立环境应急管理机构或指定专人负责环境应急管理工作。
	10.1.3　企业应在开展环境风险评估和应急资源调查的基础上，编制突发环境事件应急预案并执行备案规定；突发环境事件
	10.1.4　企业应按照《重污染天气重点行业应急减排措施制定技术指南》的要求，开展企业绩效分级管理，落实重污染天气
	10.1.5　企业应建立与本企业环境风险相适应的专/兼职应急队伍或指定专/兼职应急人员并组织培训和演练。突发环境事
	10.1.6　企业应根据有关要求落实应急预案，制定相应的应急处置措施，明确处置原则和具体要求，并对应急设施、装备和
	10.1.7　企业应制定应急预案演练计划，定期组织应急预案演练，对突发环境事件应急预案进行回顾性评估，并及时修订。
	10.2　应急响应
	10.3　事故调查与善后处置
	10.3.1　企业发生突发环境事件后，应按规定成立事件调查组，明确其职责与权限，进行调查或配合上级部门的调查。
	10.3.2　突发环境事件调查应查明事件发生的时间、经过、原因、污染程度和范围、人员伤亡情况及直接经济损失等；事件
	10.3.3　善后应处置得当，由于突发环境事件造成的污染应得到控制，生态环境应得到基本修复。

	11　环境管理台账与档案管理
	11.1　环境管理台账
	11.1.1　企业应编制环境管理台账，概括性地反映企业总体环保管理和运行的相关情况。台账应参考HJ 944要求，并
	11.1.2　企业相关台账资料应形成目录和纸质文件，建立电子台账资料并做好备份，根据企业实际情况及时更新，鼓励企业
	11.2　环境保护档案
	11.2.1　企业应完整保存、更新及管理与台账配套的环境保护档案。
	11.2.2　环境保护档案的保存应完整、连续、规范并建立备份；应参照《环境保护档案管理办法》要求开展档案管理，环评
	11.2.3　环境保护档案资料的更新应及时、规范且与台账更新同步。
	11.2.4　环境保护档案资料的调用应有明确记录并确保归档。

	12　环境教育培训
	12.1　培训管理
	12.2　培训实施
	12.2.1　企业法人、实际控制人、实际经营管理负责人、分管负责人、环境管理人员及全员，应根据所承担的环保责任和自
	12.2.2　企业生产操作岗位人员在上岗前，企业应对其进行环境教育培训，使其熟悉有关的环保规章制度和操作规程，确认
	12.2.3　企业生产部门组长及其他部门人员，应接受基础环保教育培训，了解环保法律法规要求，熟悉生产或其他操作中的
	12.2.4　企业法人、实际控制人、实际经营管理负责人等应在企业开办前主动接受环境教育培训，知晓自身环保法律责任和
	12.2.5　危险废物收集、转运、暂存、利用和处置等作业人员从业前，企业应对其做好培训工作，培训内容包括但不限于危
	12.2.6　承包方作业人员进入现场前，企业应对其进行环境教育培训。企业应知晓自身对承包商为企业服务过程中的不当行
	12.2.7　环境教育和培训可利用讲座、公告栏、目视化标识标牌、多媒体等工具。
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