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1 项目概况 

建设项目名称 肿瘤系统创新药研发项目 

建设单位名称 博诺康源(北京)药业科技有限公司 

建设地点 
北京经济技术开发区经海四路 156 号院 6 号楼 A 区 401、402、

501、502，6 号楼 B 区 401、501 

联系地址 北京市经济技术开发区经海四路 156 号院 6 号楼 A 区 301 

法人代表 李昊 联系人 杨东海 

联系电话 13910216939 邮编 100176 

建设项目性质 新建√改扩建技改迁建（划√） 

行业类别及代

码 

医学研究和试验发展 

M7340 
环评形式 报告表 

环评报告表 

审批部门及审

批文号 

北京经济技术开发区

环境保护局 

京技环审字[2017]109

号 

环评审批时间 2017 年 9 月 21 日 

环评报告 

编制单位 

北京中咨华宇环保技

术有限公司 
环评时间 2017 年 2 月 

环保设施设计

单位 

北京乐田园环保科技

有限公司 

环保设施施工

单位 

北京乐田园环保科技有限

公司 

监测单位 
北京京畿分析测试中

心有限公司 
现场监测时间 2018 年 5 月 2 日-5 月 3 日

建设开工日期 2017 年 10 月 竣工日期 2018 年 4 月 

投资总概算 4000 万元 
环保投资总 

概算 
6 万元 比例 0.15% 

实际总投资 4023 万元 实际环保投资 29 万元 比例 0.72% 

设计生产能力 

BNKY-001 年产量 10g（1000 片），BNKY-002 年产量 15g（500

片），BNKY-003 年产量 10g（500 片），BNKY-004 年产量 17g

（500片） 

实际生产能力 

BNKY-001 年产量 10g（1000 片），BNKY-002 年产量 15g（500

片），BNKY-003 年产量 10g（500 片），BNKY-004 年产量 17g

（500片） 
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博诺康源(北京)药业科技有限公司建设的肿瘤系统创新药研发项目位于北京经济

技术开发区经海四路 156 号院（经海产业园）6 号楼，为新建项目，项目建筑面积

2125.02m2，主要建设内容为租赁利用开发区标准厂房，用于研发肿瘤系统创新药产

品。本项目研发 4 种抗肿瘤药物，名称分别为 BNKY-001、BNKY-002、BNKY-

003、BNKY-004，年产量分别为 10g（1000 片），15g（500 片），10g（500 片），

17g（500 片）。 

公司于 2017 年 2 月编制完成了《肿瘤系统创新药研发项目环境影响评价报告

表》，项目于 2017 年 9 月 21 日取得了北京经济技术开发区环境保护局《关于博诺康

源(北京)药业科技有限公司肿瘤系统创新药研发项目环境影响报告表的批复》（京技

环审字 [2017]109 号）。项目于 2017 年 10 月开工建设，2018 年 4 月竣工，于 2018

年 5 月开始调试运行。 

根据《建设项目环境保护管理条例》、《建设项目竣工环境保护验收暂行办

法》国环规环评[2017]4 号的要求，2018 年 5 月建设单位委托我公司对该项目进行环

境保护验收监测工作。我公司接受委托后，依据国家有关法规文件、技术标准及该

项目的环评文件，于 2018 年 5 月 2~5 月 3 日对该项目建设情况进行了现场勘查和资

料调研，并对废水、废气、噪声等污染源进行了样品采集和现场监测，编制了该项

目的环境保护验收监测报告。 

2 验收依据 

2.1 建设项目环境保护相关法律、法规和规章制度 

（1）《中华人民共和国环境保护法》（2014 年 4 月 24 日第十二届全国人民代

表大会常务委员会第八次会议修订，2015 年 1 月 1 日实施）； 

（2）《中华人民共和国大气污染防治法》（中华人民共和国主席令第三十一

号，2015 年 8 月 29 日） 

（3）《中华人民共和国水污染防治法》（中华人民共和国主席令第八十七号，

2008 年 2 月 28 日）； 

（4）《中华人民共和国环境噪声污染防治法》（全国人民代表大会常务委员

会，1996 年 10 月 29 日）； 

（5）《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》（2016 年 11 月 7 日）； 
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（6）《建设项目环境保护管理条例》（国务院令第 682 号，2017 年 7 月 16

日）； 

（7）《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》（国环规环评[2017]4 号）； 

（8）《关于建设项目环境保护设施竣工验收监测管理有关问题的通知》(原国家

环境保护总局环发[2000]38 号)； 

（9）《建设项目竣工环境保护验收技术指南—污染影响类》（生态环境部公告

2018 年第 9 号）。 

2.2 建设项目竣工环境保护验收技术规范 

（1）建设项目竣工环境保护验收技术规范 制药（HJ 792-2016）。 

2.3 建设项目环境影响报告书（表）及其审批部门审批决定 

（1）北京中咨华宇环保技术有限公司《博诺康源 (北京)药业科技有限公司肿瘤

系统创新药研发项目环境影响评价报告表》，2017 年 2 月； 

（2）北京经济技术开发区环境保护局，《关于博诺康源(北京)药业科技有限公

司肿瘤系统创新药研发项目环境影响报告表的批复》京技环审字 [2017]109 号，2017

年 9 月 21 日。 

2.4 其他相关文件 

（1）《大气污染物综合排放标准》(DB11/501-2017)； 

（2）《水污染物综合排放标准》(DB11/307-2013)； 

（3）《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）； 

（4）《一般工业固体废物贮存、处置场污染控制标准》（GB18599-2001）及其

修改单要求； 

（5）《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2001）及其修改单要求。 

3 项目建设情况 

3.1 地理位置及平面布置 

（1）地理位置：本项目位于北京经济技术开发区经海四路156号院，项目所在

建筑物东侧隔道路约10m为院内8号楼，南侧隔道路约30m为院内11号楼，西侧隔道

路约30m为院内4号楼，北侧隔道路约10m为院内5号楼，周边无环境敏感点。项目地

理位置图见附图1，周边关系图见附图2。 
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（2）厂区平面布置：本项目各楼层分区明确，主要包括制剂制备室、制剂分析

室、研发室、生产研发实验室、仿制药配液室、仿制药分析室、仿制药合成室、小

培养室、储藏室、冷库以及水吧书吧、后勤财务室和办公室等。平面布置见附图3。 

3.2 建设内容 

（1）建设内容与规模：本项目主要建设内容为租赁利用开发区标准厂房，用于

研发肿瘤系统创新药产品。研发 4 种抗肿瘤药物，名称分别为 BNKY-001、BNKY-

002、BNKY-003、BNKY-004，年产量分别为 10g（1000 片），15g（500 片），10g

（500 片），17g（500 片）。 

（2）劳动定员及工作制度：项目职工人数 12 名，年工作日 260 天，每天 8 小时

工作制。 

（3）供电：本项目供电由市政供电系统提供。 

（4）供暖与制冷：本项目冬季供暖由园区提供，夏季制冷采用园区中央空调。 

（5）供水：本项目供水由市政自来水管网直接提供。 

（6）建设内容变化情况 

本项目建设内容与环评及其审批意见一致，实际建设内容如下表： 

表 3-1 项目建设内容变化表 

项目组成 设计建设规模、建设内容 实际建设情况 
变化情

况说明

主体工程 

租用开发区标准厂房，建

筑面积 2125.02m2，主要用

于研发肿瘤系统创新药产

品，研发 4种抗肿瘤药物，

名称分别为 BNKY-001、
BNKY-002 、 BNKY-003 、

BNKY-004，年产量分别为

10g（1000 片），15g（500
片），10g（500 片），17g
（500片）。 
项目租用 6 号楼 4 层、5
层，主要包括制剂制备

室、制剂分析室、研发

室、生产研发实验室、仿

制药配液室、仿制药分析

室、仿制药合成室、小培

养室、储藏室、冷库以及

水吧书吧、后勤财务室和

租用开发区标准厂房，建筑

面积 2125.02m2，主要用于

研发肿瘤系统创新药产品，

研发 4 种抗肿瘤药物，名称

分别为 BNKY-001、BNKY-
002 、 BNKY-003 、 BNKY-
004 ， 年 产 量 分 别 为 10g
（ 1000 片 ） ， 15g （ 500
片），10g（500 片），17g
（500片）。 
项目租用 6 号楼 4 层、5
层，主要包括制剂制备室、

制剂分析室、研发室、生产

研发实验室、仿制药配液

室、仿制药分析室、仿制药

合成室、小培养室、储藏

室、冷库以及水吧书吧、后

勤财务室和办公室等。 

无变

化。 
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办公室等。 

环保

工程 

废气 

药品研发过程中产生的非

甲烷总烃经通风橱+活性炭

吸附净化后楼顶设置 1 个
24m 高排放口排放。 

药品研发过程中产生的甲

醇、非甲烷总烃等有机物分

别经通风橱+活性炭吸附净

化后于设置于楼顶 24m 高排

气口排放。 

无变

化。 

废水 

实验室清洗废水与生活污

水进入园区化粪池，再进

入市政污水管网，最终排

入北京经济技术开发区路

东区污水处理厂处理。 

实验室清洗废水与生活污水

进入园区化粪池，再进入市

政污水管网，最终排入北京

经济技术开发区路东区污水

处理厂处理。 

无变

化。 

噪声 
选购低噪声仪器设备、减

振、隔声、合理布局。 
选购低噪声仪器设备、减

振、隔声、合理布局。 
无变

化。 

固体废

物 

一般工业固体废物主要是

废包装袋、包装箱等，经

收集后全部外售。 

一般工业固体废物主要是废

包装袋、包装箱等，经收集

后全部外售。 

无变

化。 

危险废物置于危废暂存间

分类暂存后，委托有危废

处理资质单位北京金隅红

树林环保技术有限责任公

司进行处置。 

危险废物置于危废暂存间分

类暂存后，委托有危废处理

资质单位北京金隅红树林环

保技术有限责任公司进行处

置。 

生活垃圾由当地环卫部门

负责清运，日产日清。 
生活垃圾由当地环卫部门负

责清运，日产日清。 

公共

工程 

供水 
项目供水由市政自来水管

网直接提供。 
项目供水由市政自来水管网

直接提供。 
无变

化。 

排水 

雨污分流制，雨水排入大

羊坊沟，汇入凉水河。企

业所排污水经化粪池消解

后，通过市政管网排入北

京经济技术开发区路东区

污水处理厂处理。 

雨污分流制，雨水排入大羊

坊沟，汇入凉水河。企业所

排污水经化粪池消解后，通

过市政管网排入北京经济技

术开发区路东区污水处理厂

处理。 

无变

化。 

供电 由市政供电系统提供。 由市政供电系统提供。 
无变

化。 
3.3 主要原辅材料 

本项目主要消耗原辅材料与环评一致，详见表 3-2。 

 

 

 

 

 



 

6 

 

表 3-2  主要物料一览表 

序号 物料名称 环评年用量 实际年用量 单位 变化情况 
1 乙酸乙酯 15 15 L/a 不变 
2 石油醚 20 20 L/a 不变 
3 甲醇 20 20 L/a 不变 
4 乙腈 10 10 L/a 不变 
5 乙醇 30 30 L/a 不变 
6 二氯甲烷 2 2 L/a 不变 

3.4 水源及水平衡 

本项目供水由市政自来水管网提供, 自来水总用水量为174.8 m3/a，实验过程中所

用纯净水外购，用量约2m3/a。项目产生的废水主要包括实验室废液、生活污水和实

验室清洗废水。实验室废液产生量为0.5 m3/a，生活污水和实验室清洗废水产生量为

154.58 m3/a。 

本项目水平衡图见图3-1。 

纯净水

自来水
园区公共
化粪池

实验室清洗仪
器、设备用水

配置溶液
废液收集后
作为危险废

物处置

北京金隅红树林
环保技术责任公

司负责处置

市政污水管网

北京经济技术
开发区路东区
污水处理厂

生活污水

2.0

174.8

0.5

1.5

50

124.8

0.5 0.5

3.0

18.72

48.5

106.08

154.58 154.58

 

图3-1  水平衡图（单位：m3/a） 

3.5 主要设备 

本项目主要实验设备与环评一致。详见表 3-3。 
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表 3-3 生产设备一览表 

序号 
仪器 

设备名称 
单位 

数量 
变化 

环评 实际建设 

1 旋转蒸发仪 台 10 10 不变 

2 磁力搅拌器 台 30 30 不变 

3 HPLC 台 3 3 不变 

4 机械搅拌 台 10 10 不变 

5 电热鼓风干燥箱 台 3 3 不变 

6 真空干燥箱 台 2 2 不变 

7 隔膜真空泵 台 2 2 不变 

8 循环冷却器 台 5 5 不变 

9 电子天平 台 7 7 不变 

10 真空泵 台 4 4 不变 

11 低温恒温搅拌反应浴 台 1 1 不变 

12 高温反应器 台 1 1 不变 

13 制冰机 台 2 2 不变 

14 1L 反应釜 台 6 6 不变 

15 2L 反应釜 台 3 3 不变 

16 超声波清洗器 台 4 4 不变 

3.6 生产工艺 

（1）工艺流程 

本项目主要从事抗肿瘤药物的研发工作，研发流程如下图： 

 

图 3-2 抗肿瘤药物研发流程 

实验室工作的开展只进行药品的研发，不进行大规模生产，主要研发药品为 4 

种抗肿瘤药物，均为口服片剂化学药物，4 种药物制剂产品研发实验室制备工艺流程

详见图 3-3。 
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（a） 

 

（b） 

图 3-3 抗肿瘤药物实验室制备流程 

（2）主要污染工序 

1）废气：本项目研发过程中使用乙醇、甲醇、乙腈等有机溶剂，会挥发少量挥

发性有机污染物，主要为甲醇、非甲烷总烃。 

2）废水：本项目外排废水主要为生活废水和实验室清洗废水。 

3）噪声：本项目研发过程中噪声源主要磁力搅拌器、干燥箱、通风橱风机等运

行时产生的噪声。 

4）固体废物：本项目运营期产生的固体废物主要包括：一般工业固体废物、危

险废物和生活垃圾。一般工业固体废物主要是废包装袋、包装箱等。危险废物主要

指废弃的化学试剂容器、实验室废液、原辅材料的废料、废药品、废活性炭等。生

活垃圾主要为职工日常生活产生的生活垃圾。 

本项目主要污染物产生情况见表 3-4。 

表 3-4  项目产生的污染物清单 

类别 排放源 污染物名称 

废气 实验室 甲醇、非甲烷总烃 

废水 
生活污水和实

验室清洗废水 
化学需氧量、氨氮、悬浮物、pH 值、五

日生化需氧量 

噪声 
磁力搅拌器、

干燥箱、通风

橱风机 
仪器设备噪声 

固废 
危险废物 

实验室 
废料、废药品，废液，废化学试剂容

器、废活性炭等 
一般固废 废包装材料 
生活垃圾 员工生活 生活垃圾 

3.7 项目变动情况 

本项目按照环境影响报告表及其审批意见的要求进行了建设，无重大变动。 
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4 环境保护设施 

4.1 污染物治理/处置设施 

4.1.1废水 

本项目废水主要包括生活污水和实验室清洗废水，主要污染物为化学需氧量、

五日生化需氧量、悬浮物、氨氮等，实验室清洗废水与生活污水一起排入项目所在

建筑的公共化粪池，经化粪池消解后，通过市政管网排入北京经济技术开发区路东

区污水处理厂处理。本项目废水产生及治理情况见表4-1。 

表4-1  废水产生及治理情况 

废水类别 来源 污染物种类 
排放规

律 
排放量

（m3/a）
治理设施 

排放去

向 
生活污水 日常生活 

化学需氧量、五

日生化需氧量、

悬浮物、氨氮 

连续 106.08 

化粪池 
进入城

市污水

处理厂

实验室清

洗废水 

实验室仪

器、设备

清洗 
连续 48.5 

4.1.2废气 

本项目药品研发过程中使用乙醇、甲醇、乙腈等有机溶剂，均产生一定量的非

甲烷总烃和甲醇，使用甲醇、乙醇、乙腈等时均在通风橱内进行计量、配置溶液，

产生的非甲烷总烃和甲醇等有机物经过通风橱收集后进入活性炭吸附净化设备内处

理后引入建筑物楼顶排放口排放，排放口距地面高度24m。本项目废气产生及治理情

况见表4-2。 

表4-2  废水产生及治理情况 

废气名称 来源 污染物种类 排放方式
治理设

施 
排气筒高

度（m） 
排放去

向 

有机废气 研发实验

过程 
非甲烷总烃、

甲醇 

有组织排

放 

通风橱+
活性炭

吸附 
24 

楼顶排

空 

4.1.3 噪声 

本项目研发过程中噪声源主要为磁力搅拌器、干燥箱、通风橱风机等运行时产

生的噪声。本项目设备均合理布置在室内，同时选用低噪声设备，并经房屋墙体隔

声。 

4.1.4 固体废物 

本项目运营期产生的固体废物主要包括：一般工业固体废物、危险废物和生活

垃圾。一般工业固体废物主要是废包装袋、包装箱等。危险废物主要指废弃的化学
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试剂容器、实验室废液、原辅材料的废料、废药品、废活性炭等。生活垃圾主要为

职工日常生活产生的生活垃圾。 

一般工业固体废物产生量约为 0.02t/a，经建设单位收集后全部外售。 

废药品产生量为 0.0085t/a，废化学试剂及其容器产生量为 0.005t/a，各种实验室

废液产生量为 0.5t/a，废活性炭每年更换量为 0.00611t/a。经建设单位分类收集后暂

存于危险废物暂存间内，暂存期间各种危险废物废物分开储存，再委托有危废处理

资质单位北京金隅红树林环保技术有限责任公司进行清运、无害化处置。 

生活垃圾产生量为1.56 t/a，实行分类收集，专门安排清洁工作人员对生活垃圾

进行收集、清运，做到日产日清。 

4.2 环保设施投资及“三同时”落实情况 

（1）环保设施投资 

本项目实际总投资 4023 万元，其中环保投资 29 万元，占总投资的 0.72%，主要

用于营运期噪声、废气、废水及固体废物的治理。项目环保设施实际投资情况见表

4-3。 

表 4-3  环保设施实际投资情况表 

污染

类型 
治理对象 环保设施 

环评投资估

算（万元） 

实际投资

（万元）

废气 
甲醇和非甲

烷总烃 

通风橱+活性炭吸附净化后楼顶设

置 24m 高排放口排放 
2 25 

废水 

生活污水和

实验室清洗

废水 

进入园区化粪池，再进入市政污水

管网，最终排入北京经济技术开发

区路东区污水处理厂处理 

 

1 1 

噪声 
仪器设备噪

声 

选购低噪声仪器设备、减振、隔

声、合理布局 
0.5 0.5 

固废 
危险废物 

分类收集，置于危险废物暂存间，

暂存间设置于实验室落地通风柜内
2 2 

生活垃圾 生活垃圾分类收集箱 0.5 0.5 

合计 6 29 
（2）“三同时”落实情况 

本项目落实了“三同时”制度，落实情况表 4-4。 
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表 4-4 环保验收“三同时”落实情况表 

监测 

内容 
治理对象 治理措施 

是否 

落实 

废气 甲醇和非甲烷总烃 
通风橱+活性炭吸附净化后通过楼

顶 24m 高排放口排放 
已落实 

废水 生活污水和实验室清洗废水

进入园区化粪池，再进入市政污水

管网，最终排入北京经济技术开发

区路东区污水处理厂处理 

已落实 

噪声 
磁力搅拌器、干燥箱、通风

橱风机等产生的噪声 

选购低噪声仪器设备、减振、隔

声、合理布局 
已落实 

固废 

危险废物 

分类收集，暂存于危险废物暂存

间，暂存间设置于实验室落地通风

柜内 

已落实 

一般固废 收集后外售 
已落实 

生活垃圾 生活垃圾分类收集箱 

5 环境影响报告书（表）主要结论与建议及其审批部门审批决定 

5.1 环境影响报告书（表）主要结论与建议 

表5-1  环境影响评价报告表主要结论与建议 

序

号 
类型 主要结论与建议 

1 
大气

环境 

本项目药品研发过程中使用乙醇、甲醇、乙腈等有机溶剂，均产生一

定量的非甲烷总烃。实验室在使用甲醇、乙醇、乙腈等时均在通风橱

内进行计量、配置溶液，产生的非甲烷总烃经过通风橱内活性炭吸附

后，引入建筑物楼顶排放口排放。非甲烷总烃最终排放量为

0.0015t/a 。 排 放 口 距 地 面 高 度 24m ， 排 风 口 风 机 风 量 为

（12000~15000）m3/h。经预测，甲醇和非甲烷总烃排放速率分别为

0.000152kg/h 、 0.000582kg/h ， 排 放 浓 度 分 别 为 0.01266mg/m ³ 、

0.0485mg/m³，低于北京市《大气污染物综合排放标准》（DB11/501-

2007）中相应限值，能够达标排放。因此，对周围环境影响较小。 

2 
水环

境 

本项目产生的废水主要包括实验室废液、实验室清洗废水和员工生活

污水。项目产生的实验室清洗废水和生活污水的总排放量为

154.58m3/a。污水经过园区公共化粪池消解后，各污染物的浓度为：

化学需氧量  244.16mg/L，悬浮物  97.45mg/L，五日生化需氧量

153.44mg/L，氨氮：32.43mg/L。之后通过市政管网排入北京经济技术
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开发区路东区污水处理厂处理。项目产生的污水能够满足北京市《水

污染物综合排放标准》（DB11/307-2013）中“排入公共污水处理系

统的水污染物排放限值”，对项目周边的水环境影响不大。 

3 
声环

境 

本项目噪声主要来源于磁力搅拌器、干燥箱以及通风橱风机等仪器设

备产生的噪声，通过对仪器设备的定期维护、封闭隔声、合理布局等

措施后，项目边界四周昼间噪声均可满足《工业企业厂界环境噪声排

放标准》（GB12348-2008）中3 类标准，对周围声环境的影响较小。 

4 
固体

废物 

本项目运营期产生的固体废物主要包括： 一般工业固体废物、危险废

物和生活垃圾。一般工业固体废物为原辅材料包装产生的废包装材

料，经建设单位收集后全部外卖；废料、废药品、废液、废化学试剂

及容器、废活性炭等属于危险废物，由建设单位分类收集后暂存在危

废暂存间内，然后委托有资质的单位北京金隅红树林环保技术有限责

任公司进行定期清运、处置；生活垃圾经收集后由环卫部门收集，日

产日清。 
5.2 审批部门审批决定 

1、该项目在北京经济技术开发区经海四路156号院6号楼A区401、402、501、

502，6号楼B区401、501内建设，总建筑面积2125.02平方米，4种抗肿瘤药物，名称

分别为BNKY-(001-004)，研发量分别为 (10g/a，1000片 /a)， (15g/a，500片 /a)，

(10g/a，500片/a)，(17g/a，500片/a)。在落实报告表提出的环境保护措施和本批复要

求后，从环境保护角度分析，同意项目建设。 

2、该项目污水排放执行北京市《水污染物综合排放标准》(DB11/307-2013)

“ 排入公共污水处理系统的水污染物排放限值”中的相关标准，如化学需氧量

cr500mg/L，五日生化需氧量300mg/L，pH（6.5-9），悬浮物400mg/L，氨氮45mg/L

等。 

3、该项目废气排放标准执行北京市《大气污染物综合排放标准》(DB11/501-

2017)中有关污染物排放浓度、速率和高度等的各项规定，如非甲烷总烃20mg/m3、

甲醇50mg/ m3等。 

4、固体废弃物须按照《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》中相关规定

分类、贮存、处理，并尽可能回收利用。其中研发过程中废弃的一次性移液管、枪

头、离心管、PCR管、废液和清洗废水、实验室产生的废物、废活性炭(HW49)等属

危险废物，须委托有资质的单位进行处置，执行北京危险废物转移联单制度。危险
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废物的贮存应遵循《危险废物贮存污染控制标准》中的有关规定。同时建设单位须

制定危险废物管理计划，报开发区环保部门备案。 

5、合理布局，并采取必要的措施确保厂界噪声达到《工业企业厂界环境噪声排

放标准》(GB12348-2008)中的3类标准。 

6、加强环境风险防范，落实各项风险防范措施，制定突发环境事故应急预案,报

开发区环保部门备案，并与开发区应急预案联动。加强化学品在运输和使用过程中

的管理，分类贮存。贮存场所须按标准建设，应设自动报警装置和必要的应急防范

措施，防止火灾、泄漏、爆炸。 

7、本项目须按《固定污染源监测点位设施技术规范》(DB11/1195-2015)有关要

求预留采样口、监测孔及配套监测平台及标志牌。 

8、本项目经批准后，项目的性质、规模、地点、采用的生产工艺或者防治污

染、防止生态破坏的措施发生重大变动的，须向我局重新报批。自批准之日起超过

五年，方决定该项目开工建设，应当报我局重新审核。 

9、该项目须严格执行环境保护“三同时”制度，工程完工后三个月内须向开发

区环保局申请办理环保验收手续，经验收合格后，方可正式投入使用。 

5.3 审批意见落实情况 

按照北京经济技术开发区环境保护局对该项目环境影响报告表审批意见的要

求，现场进行了检查，检查情况见表5-2。 

表 5-2  环保审批意见执行情况 

序

号 
审批意见的要求 落实情况 

1 

该项目在北京经济技术开发区经海四路 156
号院 6 号楼 A 区 401、402、501、502，6 号

楼 B 区 401、501 内建设，总建筑面积

2125.02 平方米，4 种抗肿瘤药物，名称分别

为 BNKY-(001-004)，研发量分别为(10g/a，
1000 片/a)，(15g/a，500 片/a)，(10g/a，500
片/a)，(17g/a，500 片/a)。 

已落实。该项目在北京经济技术

开发区经海四路 156 号院 6 号楼

A 区 401、402、501、502，6 号

楼 B 区 401、501 内建设，总建

筑面积 2125.02 平方米，研发 4
种抗肿瘤药物，名称分别为

BNKY-(001-004)，研发量分别为

(10g/a，1000 片/a)，(15g/a，500
片/a)，(10g/a，500 片/a)，
(17g/a，500 片/a)。 



 

14 

 

2 

拟建项目污水排放执行《水污染物排放标

准》(DB11/307-2013)“ 排入公共污水处理系

统的水污染物排放限值”中的相关标准，如

化学需氧量 500mg/L，五日生化需氧量

300mg/L，pH 值 6.5-9，悬浮物 400mg/L，氨

氮 45mg/L 等。 

已落实。该项目污水各项指标符

合《水污染物排放标准》

(DB11/307-2013)“排入公共污水

处理系统的水污染物排放限值”中
的相关标准要求。 

3 

拟建项目废气排放标准执行北京市《大气污

染物综合排放标准》(DB11/501-2017)中有关

污染物排放浓度、速率和高度等的各项规

定，如非甲烷总烃 20mg/m3、甲醇 50mg/ m3

等。 

已落实。该项目废气中甲醇和非

甲烷总烃符合北京市《大气污染

物综合排放标准》(DB11/501-
2017)中有关污染物排放浓度、速

率和高度等的各项规定。 

4 

拟建项目固体废弃物须按照《中华人民共和

国固体废物污染环境防治法》中相关规定分

类、贮存、处理，并尽可能回收利用。其中

研发过程中废弃的一次性移液管、枪头、离

心管、PCR 管、废液和清洗废水、实验室产

生的废物、废活性炭(HW49)等属危险废物，

须委托有资质的单位进行处置，执行北京危

险废物转移联单制度。危险废物的贮存应遵

循《危险废物贮存污染控制标准》中的有关

规定。同时建设单位须制定危险废物管理计

划，报开发区环保部门各案。 

已落实。该项目危险废物暂存于

危废间，委托北京金隅红树林环

保技术有限责任公司进行处置，

执行北京危险废物转移联单制

度。一般固废收集后外售，生活

垃圾由清洁人员日产日清。 

5 
拟建项目合理布局，并采取必要的措施确保

厂界噪声达到《工业企业厂界环境噪声排放

标准》(GB12348-2008)中的 3 类标准。 

已落实。该项目合理布局，厂界

噪声达到《工业企业厂界环境噪

声排放标准》(GB12348-2008)中
的 3 类标准要求。 

6 

拟建项目加强环境风险防范，落实各项风险

防范措施，制定突发环境事故应急预案,报开

发区环保部门各案，并与开发区应急预案联

动。加强化学品在运输和使用过程中的管

理，分类贮存。贮存场所须按标准建设，应

设自动报警装置和必要的应急防范措施，防

止火灾、泄漏、爆炸。 

已落实。企业已制定突发环境事

故应急预案并定期演练。 

7 
拟建项目须按《固定污染源监测点位设施技

术规范》(DB11/1195-2015)有关要求预留采

样口、监测孔及配套监测平台及标志牌。 

已落实。该项目已按《固定污染

源监测点位设施技术规范》

(DB11/1195-2015)有关要求预留

采样口、监测孔及配套监测平台

及标志牌。 

8 

本项目经批准后，项目的性质、规模、地

点、采用的生产工艺或者防治污染、防止生

态破坏的措施发生重大变动的，须向我局重

新报批。自批准之日起超过五年，方决定该

项目开工建设，应当报我局重新审核。 

已落实。该项目的性质、规模、

地点、采用的生产工艺或者防治

污染、防止生态破坏的措施未发

生重大变动。 
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6 验收执行标准 

（1）水污染物排放标准 

本项目产生的外排废水为员工日常生活污水和实验室清洗废水。排水执行北京

市《水污染物综合排放标准》（DB11/307-2013）中的“表 3 排入公共污水处理系统

的水污染物排放限值”，具体见表 6-1。 

表 6-1 水污染物排放标准限值 （单位：mg/L，pH 值除外） 

序号 污染物名称 排放限值 

1 pH 值（无量纲） 6.5~9 

2 悬浮物 400 

3 五日生化需氧量 300 

4 化学需氧量 500 

5 氨氮 45 
（2）大气污染物排放标准 

本项目中的甲醇、非甲烷总烃排放标准执行北京市《大气污染物综合排放标

准》（DB11/501-2017）表 3 中对应的浓度限值，见表 6-2。 

表 6-2 大气污染物排放标准限值 

监测项目 

大气污染物最高允许排放

浓度（mg/Nm3） 

与排气筒对应的大气污染物最高允

许排放速率（kg/h） 

II 时段 24m 

甲醇 50 5.8 

非甲烷总烃 20 11.6 
（3）噪声排放标准 

本项目夜间不运营，昼间厂界噪声执行《工业企业厂界环境噪声排放标准》

（GB12348-2008）中的 3 类标准，噪声排放限值见表 6-3。 

表 6-3 工业企业厂界环境噪声排放标准 单位：dB（A） 

项目厂界外声功能区类别 
噪声值 

昼间 

3 类 65 
（4）固体废物 

一般工业固体废物执行《一般工业固体废物贮存、处置场污染控制标准》

（GB18599-2001）及其修改单（环境保护部公告 2013 年第 36 号）的规定；生活垃
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圾执行《北京市生活垃圾管理条例》；废液、废化学试剂等危险废物执行《危险废

物贮存污染控制标准》（GB18597-2001）及其修改单（环境保护部公告 2013 年第

36 号）、《危险废物污染防治技术政策》和《危险废物转移联单管理办法》中的有

关规定。 

7 验收监测内容 

验收监测期间，本项目正常运营，环保设施正常运转，达到国家建设项目竣工

环境保护验收监测的要求。根据环境管理部门的要求，结合污染治理和排放情况，

确定本次验收监测内容为废气、废水、噪声。 

7.1 废水 

本项目废水为员工生活污水，验收监测内容见下表 7-1。 

表 7-1  废水验收监测内容 

类别 监测点位 监测因子 监测频次 监测周期 
生活污水

和实验室

清洗废水 
废水总排口 

化学需氧量、氨氮、悬

浮物、pH 值、五日生

化需氧量 
每天 3 次 2 天 

7.2 废气 

本项目废气为有组织排放，废气验收监测内容见下表 7-2，监测点位图见附图

2。 

表 7-2  废气验收监测内容 

废气名称 监测点位 监测因子 监测频次 监测周期 

有机废气 
5 套净化设施前

后采样口，共 10
个监测点 

非甲烷总

烃、甲醇 
每天 3 次 2 天 

7.3 噪声监测 

本项目厂界噪声验收监测内容见下表 7-3，监测点位图见附图 2。 

表 7-3  厂界噪声验收监测内容 

监测点位名称 监测因子 监测频次 监测周期 
厂界四周各布设 1 个监

测点，声源处布设 2 个

监测点，共 6 个监测点 

等效连续 A 声级

[Leq（A）] 
每天昼间各 3 次 2 天 

8 质量保证和质量控制 

8.1 监测分析方法 

废气、废水、噪声的监测分析方法见表 8-1。 
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表 8-1 废气、废水、噪声监测分析方法 

类别 分析方法 

有组织

废气 

甲醇 
《空气和废气监测分析方法》第四版增补版 只用第六篇 

第一章 六 甲醇（一）气相色谱法（B） 

非甲烷总烃 《空气和废气监测分析方法》第四版增补版 

废水 

化学需氧量 HJ 828-2017 水质化学需氧量的测定重铬酸盐法 

氨氮 HJ 535-2009 水质氨氮的测定纳氏试剂分光光度法 

悬浮物 GB 11901-89 水质悬浮物的测定 重量法 

pH 值 水质 pH 值的测定 玻璃电极法 GB 6920-86 

五日生化需氧

量 

HJ 505-2009 水质五日生化需氧量（BOD5）的测定稀释与

接种法 

噪声 厂界噪声 
工业企业厂界环境噪声排放标准 GB 12348-2008 

环境噪声监测技术规范 噪声测量值修正 HJ 706-2014 

8.2 监测仪器 

表 8-2 主要监测仪器一览表 

序号 名称 型号 编号 

1 多功能声级计 NL-20 型 SB-025 

2 声校准器 ND-9B 型 SB-063 

3 烟气采样器 QC-1S SB-048 

4 综合气象追踪仪 5500 SB-020 

5 电子天平 FA1004N SB-001 

6 电热恒温鼓风干燥箱 101-1 型 SB-008 

7 生化培养箱 SHH-150L 型 SB-074 

8 紫外可见分光光度计 UV-1800 型 SB-003 

9 酸度(pH)计 PHS-3C 型 SB-007 

10 标准化学需氧量消解器 HCA-100 型 SB-034 

11 气相色谱仪 GC-2060 型 SB-030 

12 气相色谱仪 GC-4000A 型 SB-040 
8.3 人员资质 

参加本项目的所有监测人员、实验室分析人员均经考核合格后持有上岗证书。 
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8.4 废气监测分析过程中的质量保证和质量控制 

排气筒废气监测按《固定污染源排气中颗粒物测定与气态污染物采样方法》

（GB/T 16157-1996）的有关要求执行。采样位置应优先选择在垂直管段，应避开烟

道弯头和断面急剧变化的部位。对于规则圆形或矩形管道，采样位置应设置在距弯

头、阀门、变径管下游方向不小于 6 倍直径处，和距上述部件上游方向不小于 3 倍

直径处。在采样位置距弯头或变径处位置较近，或在烟道气流不稳处采样时应适当

增加监测点数。 

8.5 废水监测分析过程中的质量保证和质量控制 

本项目废水采样、运输、保存、分析全过程严格按照《地表水和污水监测技术

规范》、《环境水质监测质量保证手册》（第四版）的规定进行。废水样品采用平

行样和质控样、加标回收率控制样品精密度和准确度，项目采用 10%质控样分析控

制样品准确度和精密度。 

8.6 噪声监测分析过程中的质量保证和质量控制 

监测仪器使用精度为Ⅱ级以上的声级计，其性能符合《声级计电声性能及测量

方法》(GB3875)的规定要求。监测仪器每次测量前后均需进行校准，示值偏差不得

大于 0.5dB(A)，否则测量无效，声校准器应满足 GB/T15173 对 1 级或 2 级声校准器

的要求，测量时传声器加防风罩。每年送计量部门校核。根据《工业企业厂界环境

噪声排放标准》（GB12348-2008）的要求进行布点，一般情况下，测点选工业企业

在厂界外 1m，高度 1.2m 以上，距任一反射面距离不小于 1m 的位置，当厂界外有围

墙且周围有受影响的噪声敏感建筑物时，测点应选在厂界外 1m，高于围墙 0.5m 以

上的位置。 

测量应在无雨雪、无雷电天气，风速 5m/s 以下时进行。在监测过程中，注意减

少其他无关声源和干扰因素对测量结果的影响。 

表 8-3 噪声仪校准记录表（单位：dB（A）） 

仪器名称 编号 使用前校准值 
使用后校

准值 
示值误差 允许范围 

是否

合格 

多功能声

级计 
SB-025 93.8 93.8 0 0.5 合格 
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9 验收监测结果 

本项目运营过程中产生的主要污染物为废气、废水、噪声和固体废物。公司于

2018年5月2日-5月3日对该项目的废气、废水、噪声进行了环境保护验收监测，对固

体废物的处理、处置情况进行了调查。在验收监测期间，项目正常运营，各生产设

备、环保设施正常运转。 

9.1 生产工况 

验收监测期间，该项目满足环境保护设施竣工验收监测工况大于 75%的要求，

详见表 9-1。 

表 9-1 建设项目竣工验收监测期间产量核实 

产品名称 

监测期间产量 

5 月 2 日 5 月 3 日 折算年产抗肿瘤药物

研发量 负荷 研发量 负荷 研发量 负荷 

抗肿瘤药物 0.16g 80% 0.16g 80% 41.6g 80% 

9.2 环保设施调试运行效果 

9.2.1 环保设施处理效率监测结果 

根据监测结果，本项目废气治理设施净化效率见表 9-2。 

表 9-2  废气净化设施净化效率 

净化设备名称 项目 平均净化效率（%） 

1＃活性炭净化设备 
甲醇 82.1 

非甲烷总烃 76.9 

2＃活性炭净化设备 
甲醇 86.8 

非甲烷总烃 77.8 

3＃活性炭净化设备 
甲醇 80.6 

非甲烷总烃 78.0 

4＃活性炭净化设备 
甲醇 75.7 

非甲烷总烃 80.1 

5＃活性炭净化设备 
甲醇 84.2 

非甲烷总烃 75.9 
9.2.2 污染物排放监测结果 

9.2.2.1 废水 

本项目废水监测结果汇总见表 9-3。 
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表 9-3  废水监测结果（单位 mg/L，pH 值无量纲） 

监测

日期 

监测 

点位 

监测 

项目 

检测结果 标准

限值 

是否

达标第一次 第二次 第三次

2018- 

5-2 

废水

总排

口 

化学需氧量 332 355 346 500 达标

氨氮 3.20 3.18 3.14 45 达标

悬浮物 167 172 158 400 达标

pH 值 6.76 6.72 6.73 6.5-9 达标

五日生化需氧量 106 115 110 300 达标

2018- 

5-3 

废水

总排

口 

化学需氧量 349 340 351 500 达标

氨氮 3.21 3.19 3.16 45 达标

悬浮物 161 174 165 400 达标

pH 值 6.78 6.80 6.75 6.5-9 达标

五日生化需氧量 113 110 114 300 达标

上表废水监测结果表明，实验室清洗废水与生活污水经化粪池消解后，化学需

氧量、氨氮、悬浮物、pH 值、五日生化需氧量等各项指标均满足北京市《水污染物

综合排放标准》DB11/307-2013“表 3 排入公共污水处理系统的水污染物排放限值”的

要求，废水排放满足环评报告表及其审批意见的要求。 

9.2.2.2 废气 

本项目有组织废气监测结果见表 9-4。
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表 9-4 有组织废气监测结果 

监测日期 2018-5-2 2018-5-3 执行标

准 
限值 

是否 
达标 监测频次 第一次 第二次 第三次 第一次 第二次 第三次 

监测点位

1#入口 

标况流量 (m3/h) 19298 19042 19096 19281 19234 19295 / / 
甲醇实测排放浓度 (mg/m3) 4.14 4.41 4.64 4.25 4.34 4.56 / / 

甲醇排放速率 (kg/h) 0.0799 0.0839 0.0886 0.0819 0.0835 0.0880 / / 
非甲烷总烃实测排放浓度 (mg/m3) 3.20 3.23 3.32 2.00 1.83 1.87 / / 

非甲烷总烃排放速率 (kg/h) 0.0618 0.0615 0.0634 0.0386 0.0352 0.0361 / / 

监测点位

1#出口 

标况流量 (m3/h) 20540 20119 20389 20465 20207 20527 / / 
甲醇实测排放浓度 (mg/m3) 0.65 0.87 0.74 0.62 0.74 0.84 50 达标 

甲醇排放速率 (kg/h) 0.0133 0.0175 0.0151 0.0127 0.0150 0.0172 5.8 达标 
非甲烷总烃实测排放浓度 (mg/m3) 0.80 0.81 0.83 0.40 0.28 0.38 20 达标 

非甲烷总烃排放速率 (kg/h) 0.0164 0.0163 0.0169 0.00819 0.00566 0.00780 11.6 达标 

监测点位

2#入口 

标况流量 (m3/h) 18729 18205 18118 18775 18289 17986 / / 
甲醇实测排放浓度 (mg/m3) 2.63 2.60 2.69 2.60 2.53 2.67 / / 

甲醇排放速率 (kg/h) 0.0492 0.0473 0.0486 0.0488 0.0463 0.0480 / / 
非甲烷总烃实测排放浓度 (mg/m3) 2.74 2.68 2.83 2.68 2.57 2.52 / / 

非甲烷总烃排放速率 (kg/h) 0.0513 0.0488 0.0513 0.0503 0.0470 0.0453 / / 

监测点位

2#出口 

标况流量 (m3/h) 19410 19502 19323 19510 19469 19528 / / 
甲醇实测排放浓度 (mg/m3) 0.32 0.31 0.34 0.33 0.29 0.36 50 达标 

甲醇排放速率 (kg/h) 0.00618 0.00611 0.00662 0.00644 0.00565 0.00703 5.8 达标 
非甲烷总烃实测排放浓度 (mg/m3) 0.69 0.67 0.57 0.54 0.39 0.50 20 达标 

非甲烷总烃排放速率 (kg/h) 0.0134 0.0131 0.0110 0.0105 0.00759 0.00976 11.6 达标 

监测点位

3#入口 

标况流量 (m3/h) 19748 19013 19357 19782 19265 19189 / / 
甲醇实测排放浓度 (mg/m3) 4.95 4.93 4.87 4.85 4.89 4.97 / / 

甲醇排放速率 (kg/h) 0.0977 0.0937 0.0942 0.0959 0.0942 0.0954 / / 
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非甲烷总烃实测排放浓度 (mg/m3) 2.58 2.36 2.60 2.72 2.64 2.58 / / 
非甲烷总烃排放速率 (kg/h) 0.0509 0.0449 0.0503 0.0538 0.0509 0.0495 / / 

监测点位

3#出口 

标况流量 (m3/h) 19623 19637 19838 19543 19591 19643 / / 
甲醇实测排放浓度 (mg/m3) 0.97 0.94 0.92 0.95 0.93 0.92 50 达标 

甲醇排放速率 (kg/h) 0.0191 0.0186 0.0182 0.0186 0.0182 0.0181 5.8 达标 
非甲烷总烃实测排放浓度 (mg/m3) 0.52 0.71 0.65 0.54 0.40 0.51 20 达标 

非甲烷总烃排放速率 (kg/h) 0.0102 0.0139 0.0129 0.0106 0.00784 0.0100 11.6 达标 

监测点位

4#入口 

标况流量 (m3/h) 17010 16840 16794 17180 16847 16882 / / 
甲醇实测排放浓度 (mg/m3) 4.13 4.20 4.16 4.21 4.12 4.14 / / 

甲醇排放速率 (kg/h) 0.0702 0.0706 0.0698 0.0723 0.0694 0.0699 / / 
非甲烷总烃实测排放浓度 (mg/m3) 2.28 2.34 2.17 2.23 2.08 2.19 / / 

非甲烷总烃排放速率 (kg/h) 0.0388 0.0394 0.0364 0.0383 0.0350 0.0370 / / 

监测点位

4#出口 

标况流量 (m3/h) 18409 17731 18589 18437 17660 18267 / / 
甲醇实测排放浓度 (mg/m3) 0.96 0.92 0.98 0.93 0.91 0.94 50 达标 

甲醇排放速率 (kg/h) 0.0177 0.0163 0.0182 0.0171 0.0161 0.0172 5.8 达标 
非甲烷总烃实测排放浓度 (mg/m3) 0.57 0.47 0.33 0.43 0.31 0.36 20 达标 

非甲烷总烃排放速率 (kg/h) 0.0105 0.00833 0.00613 0.00793 0.00547 0.00658 11.6 达标 

监测点位

5#入口 

标况流量 (m3/h) 14810 14660 14591 14785 14737 14686 / / 
甲醇实测排放浓度 (mg/m3) 3.15 2.99 3.14 3.11 3.05 3.15 / / 

甲醇排放速率 (kg/h) 0.0467 0.0438 0.0458 0.0460 0.0449 0.0463 / / 
非甲烷总烃实测排放浓度 (mg/m3) 2.99 3.12 2.78 3.32 3.48 3.26 / / 

非甲烷总烃排放速率 (kg/h) 0.0443 0.0457 0.0406 0.0491 0.0513 0.0479 / / 

监测点位

5#出口 

标况流量 (m3/h) 18494 18484 18495 18409 18548 18477 / / 
甲醇实测排放浓度 (mg/m3) 0.38 0.46 0.43 0.35 0.31 0.40 50 达标 

甲醇排放速率 (kg/h) 0.00701 0.00848 0.00798 0.00644 0.00575 0.00739 5.8 达标 
非甲烷总烃实测排放浓度 (mg/m3) 0.60 0.47 0.70 0.66 0.52 0.65 20 达标 

非甲烷总烃排放速率 (kg/h) 0.0111 0.00869 0.0129 0.0121 0.00965 0.0120 11.6 达标 
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上表监测结果表明：有组织废气经净化设施处理后，均满足北京市《大气污染

物综合排放标准》（DB11/501-2017）中最高允许排放浓度和与排气筒高度对应的大

气污染物最高允许排放速率的限值要求，废气排放满足环评报告表及其审批意见的

要求。 

9.2.2.3 厂界噪声 

本项目噪声监测结果汇总见表 9-5。 

表 9-5  昼间噪声监测结果单位：dB（A） 

类

别 

监测 

日期 
监测点位 

监测 

时间 

监测

结果

监测 

时间 

监测

结果

监测 

时间 

监测

结果

是否

达标

厂 

界 

噪 

声 2018- 

5-2 

东厂界外 1m 9:02-9:12 54.6 11:15-11:25 54.8 14:05-14:15 53.4 达标

南厂界外 1m 9:15-9:25 52.7 11:30-11:40 51.6 14:20-14:30 52.9 达标

西厂界外 1m 9:30-9:40 53.2 11:50-12:00 52.9 14:35-14:45 53.7 达标

北厂界外 1m 9:45-9:55 53.6 12:10-12:20 54.1 14:50-15:00 52.8 达标

声

源

噪

声 

北侧净化器

出口 
10:00-10:10 81.5 12:30-12:40 81.8 15:10-15:20 80.9 / 

南侧净化器

出口 
10:15-10:25 79.9 12:50-13:00 80.2 15:30-15:40 79.6 / 

厂

界

噪

声 2018- 

5-3 

东厂界外 1m 9:00-9:10 55.6 11:10-11:20 54.2 14:00-14:10 53.2 达标

南厂界外 1m 9:15-9:25 50.8 11:30-11:40 50.5 14:20-14:30 51.4 达标

西厂界外 1m 9:30-9:40 54.9 11:50-12:00 53.4 14:35-14:45 50.9 达标

北厂界外 1m 9:45-9:55 52.9 12:10-12:20 53.8 14:50-15:00 52.1 达标

声

源

噪

声 

北侧净化器

出口 
10:00-10:10 81.9 12:30-12:40 81.2 15:10-15:20 81.6 / 

南侧净化器

出口 
10:15-10:25 79.6 12:50-13:00 80.4 15:30-15:40 79.8 / 

3 类昼间排放限值 65 

说明：上表厂界噪声监测结果显示，厂界东、南、西、北侧昼间噪声监测结果

符合《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348－2008）3 类标准即昼间 65dB

（A）的限值要求，满足环评报告表及其审批意见的要求。 

9.2.2.4 污染物排放总量核算 

根据本项目环评报告表，废水总量控制因子为化学需氧量和氨氮，废气总量控

制因子为甲醇和非甲烷总烃。项目各污染物总量核算见表 9-6，表 9-7。 
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表 9-6 污染物排放总量核算结果 

污染物控制因子 
排放浓度

（mg/L） 
排水量（m3/a） 排放总量（t/a） 

化学需氧量 346 154.58 0.0535 

氨氮 3.18 154.58 0.0005 
表 9-7 污染物排放总量核算结果 

污染物控制因子 
排放速率

（kg/h） 
工作时间（h） 排放总量（t/a） 

甲醇 0.0642 2080 0.134 

非甲烷总烃 0.0640 2080 0.133 

备注 本项目排放速率取值均为监测期间平均排放速率 
经核算，本项目化学需氧量排放总量为 0.0535t/a，氨氮排放总量为 0.0005t/a，

挥发性有机物（甲醇和非甲烷总烃）排放总量为 0.267 t/a。 

10 环境管理检查 

10.1 环保管理机构 

博诺康源(北京)药业科技有限公司环境管理由公司的环保组负责监督，由环保组

织机构成员负责工程环境管理工作，定期进行巡检环境影响情况，及时处理环境问

题，并进行有关环境保护法规宣传工作。 

10.2 运行期环境管理 

博诺康源(北京)药业科技有限公司设立专门的环境管理部门，配备相应专业的

管理人员，负责监督国家法规、条例的贯彻执行情况，制订和贯彻环保管理制度，

监控本工程的主要污染，对各部门、操作岗位进行环境保护监督和考核。 

10.3 环境管理情况分析 

博诺康源(北京)药业科技有限公司设置了相应的环境管理机构，并且正常履行

了环境职责，运行初期的检测工作也已经完成，后续检测计划按周期正常进行。 

10.4 日常环境监测计划 
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表 10-1  日常监测计划 

类别 监测位置 监测项目 监测频率 

废气 排气筒 甲醇、非甲烷总烃 每季度一次 

废水 总排口 

pH 值、化学需氧量、悬浮

物、五日生化需氧量、氨

氮、总磷 

每季度一次 

噪声 厂界四周外 1米 等效连续 A声级 每季度一次 

11 验收监测结论与建议 

11.1 环保设施调试运行效果 

博诺康源(北京)药业科技有限公司肿瘤系统创新药研发项目履行了环境影响评价

审批手续，根据环境影响评价和国家环保部的要求，按照环评和批复的要求进行了

环保设施的建设，验收监测期间，项目生产负荷满足验收监测对工况的要求。 

（1）废气 

本项目废气主要为药品研发过程中使用乙醇、甲醇、乙腈等有机溶剂，均产生

一定量的非甲烷总烃。 

实验室在使用甲醇、乙醇、乙腈等时均在通风橱内进行计量、配置溶液，和甲

醇等有机物经过通风橱收集后进入活性炭吸附净化设备内处理后引入建筑物楼顶排

放口排放，排放口距地面高度 24m。 

经监测，产生的废气经活性炭吸附净化设备吸附净化系统处理后，达标排放，

低于北京市《大气污染物综合排放标准》（DB11/501-2017）中排放限值，废气排放

满足环评报告表及其审批意见的要求。  

（2） 废水 

本项目废水经园区公共化粪池消解处理达标后排放。满足北京市《水污染物综

合排放标准》DB11/307-2013“表 3 排入公共污水处理系统的水污染物排放限值”的要

求，废水排放满足环评报告表及其审批意见的要求。 

（3） 噪声 

本项目噪声主要来源于磁力搅拌器、干燥箱以及通风橱风机等仪器设备产生的

噪声，通过对仪器设备的定期维护、封闭隔声、合理布局等措施后，项目边界四周

昼间噪声均可满足《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）中 3 类标

准，噪声排放满足环评报告表及其审批意见的要求。 
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（4） 固体废物 

本项目运营期产生的固体废物主要包括：一般工业固体废物、危险废物和生活

垃圾。 

一般工业固体废物为原辅材料包装产生的废包装材料，经建设单位收集后全部

外卖。 

废料、废药品、废液、废活性炭、废化学试剂及容器等属于危险废物，由建设

单位分类收集后暂存在危废暂存间内，然后委托有资质的单位北京金隅红树林环保

技术有限责任公司进行定期清运、处置。 

生活垃圾经收集后由环卫部门收集，日产日清。 

固体废物处置情况满足《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》、《一般

工业固体废物贮存、处置场污染控制标准》（GB18599-2001）及其修改单和《危险

废物贮存污染控制标准》（GB18597-2001）及其修改单（环境保护部公告 2013 年第

36 号）、《危险废物污染防治技术政策》、《危险废物转移联单管理办法》中的有

关要求。 

（5）总量核算 

经核算，本项目甲醇和非甲烷总烃排放量 0.267t/a ，化学需氧量排放量

0.0535t/a、氨氮排放量 0.0005t/a。 

11.2 建议 

（1）认真执行公司制定的环境保护管理程序，加强环境管理工作。 

（2）定期对员工进行培训，提高全体员工的环保意识和自我保护意识。 

（3）定期对废气净化设施进行维护，及时更换活性炭。 

（4）定期对仪器设备进行维护，减少振动和噪声。 

（5）加强危险废物管理，制定危险废物台账。 
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附件   

附图 1  项目地理位置图 

附图 2  项目周边关系及监测点位图 

附图 3 平面布置图 

附件 4  环评审批意见 

附件 5  租赁合同 

附件 6 危废合同 

附件 7  检测报告 
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附图 2  周边关系及监测点位图 
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丬1京经济技术开发区环境保护局
京技环审字[2017]109号

关于博诺康源 (北京)药业科技有限公司

肿瘤系统创新药研发项目环境影响报告表的批复

博诺康源 (北京 )药业科技有限公司:

你公司委托编制的 《博诺康源 (北京 )药业科技有限公司肿

瘤系统创新药研发项目环境影响报告表》及有关材料收悉,经审

查,我局批复如下:

一、该项目在北京经济技术开发区经海四路 156号 院 6号楼

A区 401、 402、 501、 502,6号楼 B区 401、 501内 建设,总建筑

面积 2125.02平 方米,4种抗肿瘤药物,名 称分别为 BNKY-

(00卜 004),研发量分别为 (10g/a,1000片 /a),(15g/a,500

片/a),(10g/a,500片 /a),(17g/a,500片 /a)。 在落实报告表

提出的环境保护措施和本批复要求后,从环境保护角度分析,同

意项目建设。

二 、该 项 目污水 排 放 执 行 《水 污染 物 排 放 标 准 》

(DB11/30卜⒛13)“ 排入公共污水处理系统的水污染物排放限

值
”

中的相 关标 准 ,如 CODcr500mg/L,BOD530Omg/L,pH6.5-9,

Ss4OOmg/L,氨 氮 45mg/L等 。



三、该项目废气排放标准执行北京市 《大气污染物综合排放

标准》(DB11/501-2017))中 有关污染物排放浓度、速率和高度等

的各项规定,如非甲烷总烃⒛mg/m3、 甲醇 50mg/矿等。

四、固体废弃物须按照 《中华人民共和国固体废物污染环境

防治法》中相关规定分类、贮存、处理,并尽可能回收利用。其

中研发过程中废弃的一次性移液管、枪头、离心管、PCR管 、废

液和清洗废水、实验室产生的废物、废活性炭 fHw49)等属危险废

物,须委托有资质的单位进行处置,执行北京危险废物转移联单

制度。危险废物的贮存应遵循 《危险废物贮存污染控制标准》中

的有关规定。同时建设单位须制定危险废物管理计划,报开发区

环保部门各案。

五、合理布局,并采取必要的措施确保厂界噪声达到 《工业

企业厂界环境噪声排放标准》⑽B12348-2008)中 的 3类标准。

六、加强环境风险防范,落实各项风险防范措施,制 定突发

环境事故应急预案,报开发区环保部门各案,并与开发区应急预

案联动。加强化学品在运输和使用过程中的管理,分类贮存。贮

存场所须按标准建设,应设自动报警装置和必要的应急防范措施 ,

防止火灾、泄漏、爆炸。

七、本项 目须按 《固定污染源监测点位设施技术规范》

(DB11/1195-2015)有 关要求预留采样口、监测孔及配套监测平

台及标志牌。

八、本项目经批准后,项 目的性质、规模、地点、采用的生



产工艺或者防治污染、防止生态破坏的措施发生重大变动的,须

向我局重新报批。自批准之日起超过五年,方决定该项目开工建

设,应 当报我局重新审核。

九、该项目须严格执行环境保护
“三同时

”
制度,工程完工

后三个月内须向开发区环保局申请办理环保验收手续,经验收合

格后,方可正式投入使用。

主题词: 环境保护 建设项目  批复

年九月二-十 一

审批专蹋萃九
蚝 G⒃护

北京经济技术开发区环境保护局    ⒛17年 9月 21日 印发
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建设项目竣工环境保护“三同时”验收登记表 
 

填表单位（盖章）：博诺康源(北京)药业科技有限公司 填表人（签字）：                              项目经办人（签字）： 

建
设
项
目 

项目名称 肿瘤系统创新药研发项目 项目代码  建设地点 
北京经济技术开发区经海四路 156
号院 6 号楼 A 区 401、402、501、

502，6 号楼 B 区 401、501 

行业类别（分类管理名录） 医学研究和试验发展 建设性质 ■新建  □ 改扩建  □技术改造 项目厂区中心经
度/纬度  

设计生产能力 BNKY-001 年产量 10g（1000 片），BNKY-002 年产量 15g（500 片），BNKY-003
年产量 10g（500 片），BNKY-004 年产量 17g（500 片） 实际生产能力 

BNKY-001 年产量 10g
（1000 片），BNKY-002
年产量 15g（500 片），
BNKY-003 年产量 10g
（500 片），BNKY-004
年产量 17g（500 片）

环评单位 北京中咨华宇环保技术有限公司 

环评文件审批机关 北京经济技术开发区环境保护局 审批文号 京技环审字[2017]109
号 环评文件类型 报告表 

开工日期 2017-10 竣工日期 2018-4 排污许可证申领时间  

环保设施设计单位 北京乐田园环保科技有限公司 环保设施施工单位 北京乐田园环保科技
有限公司 本工程排污许可证编号  

验收单位 北京京畿分析测试中心有限公司 环保设施监测单位 北京京畿分析测试中
心有限公司 验收监测时工况 80% 

投资总概算（万元） 4000 环保投资总概算（万元） 6 所占比例（%） 0.15 
实际总投资 4023 实际环保投资（万元） 29 所占比例（%） 0.72 

废水治理（万元） 1 废气治理（万元） 25 噪声治理（万元） 0.5 固体废物治理（万元） 2.5 绿化及生态（万元）  其他（万元）  

新增废水处理设施能力 新增废气处理设施能力 年平均工作时 2080 
运营单位 博诺康源(北京)药业科技有限公司 运营单位社会统一信用代码（或组织机构代码） 验收时间 2018-6-13 

污 染  
物 排  
放 达  
标 与  
总 量  
控 制
（ 工  
业 建  
设 项  
目 详
填 ）  

污染物 原有排 
放量(1) 

本期工程实际排放
浓度(2) 

本期工程允许
排放浓度(3)

本期工程产
生量(4) 

本期工程自身
削减量(5) 

本期工程实际
排放量(6) 

本期工程核定排
放总量(7) 

本期工程“以新带老”
削减量(8) 

全厂实际排放
总量(9) 

全厂核定排放总
量(10) 

区域平衡替代
削减量(11) 

排放增减
量(12) 

废水 0  0.0154 0.0154 0.0154  +0.0154 
化学需氧量 346 500 0.0535 0.0535 0.0535  +0.0535 

氨氮 3.18 45 0.0005 0.0005 0.0005  +0.0005 
石油类    
废气    

二氧化硫    
烟尘    

工业粉尘    
氮氧化物    

工业固体废物    

与项目有关的
其他特征污染

物 

甲醇 0.667 50 0.134 0.134 0.134  +0.134 
非甲烷
总烃  0.542 20 0.133  0.133   0.133   +0.133 

             

注：1、排放增减量：（+）表示增加，（-）表示减少。2、(12)=(6)-(8)-(11)，（9）= (4)-(5)-(8)- (11) +（1）。3、计量单位：废水排放量——万吨/年；废气排放量——万标立方米/年；工业固体废物排放量——万吨/年； 
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