重庆市职业病防治院
建设项目职业病危害评价报告信息网上公开表
一、评价报告基本情况

	报告编号
	渝职防预评字〔2016〕第06号
	评价类别
	预评价

	项目名称
	产品结构调整技术改造项目
	风险类别
	严重

	报告编制人
	汪运

	建设单位
	北大医药重庆大新药业股份有限公司
	建设单位联系人
	林玲

	项目地理位置
	北碚区水土高新技术园区方正大道21号

	现场调查人员
	汪运、谢勇
	调查时间
	2016.08.24

	采样、检测人员
	无（采用类比检测数据、风险评估法）
	采样检测时间
	——

	建设单位陪同人员
	林玲

	报告评审专家
	蒋学明、袁方、石云亮、梁道康、雷勇
	评审时间
	2016.9.29


二、项目简介

北大医药重庆大新药业股份有限公司（以下简称大新药业）是一家以生物科技为导向的出口外向型生物制药企业。为进一步符合重庆市两江新区及水土高新技术产业园区的产业定位，实现减排增效的可持续发展，大新药业拟对产品结构进行优化调整（调整方案详见表1-1）。根据《中华人民共和国职业病防治法》等法律、法规、规章的要求，对可能产生职业病危害的建设项目，建设单位在建设项目可行性论证阶段应当进行职业病危害预评价。2016年8月，北大医药重庆大新药业股份有限公司正式委托我院对产品结构调整技术改造项目进行职业病危害预评价。
三、建设项目（用人单位）存在的职业病危害因素及检测结果

本项目生产工艺过程中存在的职业病危害因素有：粉尘（活性炭粉尘、珍珠岩粉尘、硅藻土粉尘、其他粉尘等）、噪声、高温、甲醇、正庚烷、乙酸丁酯、二氯甲烷、对硝基苯甲酰氯、吡啶、盐酸、碳酸氢钠、戴斯马丁氧化剂、乙酸、盐酸甲氧胺、乙酸钠、二噁烷、丙烯醇、氢氧化钠、甲基环己烷、乙醇、丙酮、乙酸乙酯、氨、2-碘酰基苯甲酸、盐酸羟胺、丙醇、硫酸、氢氧化钾、硼氢化钠、四氢呋喃、氯化锌、甲苯、乙腈、正己烷等。
职业病危害因素及分布情况一览表
	序号
	评价

单元
	工序
	可能接触的职业病

危害因素
	作业方式
	可能接触时间
	可能接触人数（人）

	1
	莫西克汀生产线
	发酵
	配料
	其他粉尘、噪声
	定点
	2h/班
	4

	
	
	
	巡检
	噪声、高温
	巡检
	1.5h/班
	8

	
	
	压滤
	珍珠岩粉尘、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	萃取
	甲醇、正庚烷、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	硅胶柱纯化
	正庚烷、乙酸丁酯、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	浓缩
	甲醇、正庚烷、乙酸丁酯、噪声、高温
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	上保护反应
	二氯甲烷、对硝基苯甲酰氯、吡啶、盐酸、碳酸氢钠、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	氧化反应
	戴斯马丁氧化剂、碳酸氢钠、乙酸、二氯甲烷、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	肟化反应
	盐酸甲氧胺、乙酸、盐酸、乙酸钠、二氯甲烷、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	浓缩结晶
	二氯甲烷、甲醇、高温、噪声
	定点
	2h/班
	4

	
	
	水解反应
	二噁烷、丙烯醇、氢氧化钠、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	反萃、层析
	甲基环己烷、乙醇、正庚烷、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	浓缩结晶分离
	甲基环己烷、乙醇、正庚烷、高温、噪声
	定点
	3h/班
	4

	
	
	洁净区/精干包
	甲醇、其他粉尘（莫西克汀粉尘）、高温、噪声
	定点
	3h/班
	8

	2
	多拉菌素生产线
	发酵
	配料
	其他粉尘、噪声
	定点
	2h/班
	4

	
	
	
	巡检
	噪声、高温
	巡检
	1.5h/班
	8

	
	
	压滤
	硅藻土粉尘、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	浸提
	甲醇、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	浓缩
	甲醇、噪声、高温
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	打浆
	乙醇、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	结晶
	乙酸乙酯、丙酮、噪声
	定点
	3h/班
	4

	
	
	洁净区/精干包
	丙酮、其他粉尘（多拉菌素粉尘）、高温、噪声
	定点
	3h/班
	8

	3
	美伐他汀生产线
	发酵
	配料
	其他粉尘、噪声
	定点
	2h/班
	4

	
	
	
	巡检
	噪声、高温
	定点
	1.5h/班
	8

	
	
	压滤
	盐酸、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	萃取、洗涤
	乙酸丁酯、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	浓缩
	乙酸丁酯、高温、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	结晶分离
	乙酸丁酯、乙醇、噪声
	定点
	4h/班
	4

	
	
	洁净区/精干包
	乙醇、其他粉尘（美伐他汀粉尘）、高温、噪声
	定点
	4h/班
	8

	3
	米尔贝肟生产线
	发酵
	配料
	其他粉尘、噪声
	定点
	2h/班
	4

	
	
	
	巡检
	噪声、高温
	巡检
	1.5h/班
	8

	
	
	压滤
	珍珠岩粉尘、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	乙醇萃取
	乙醇、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	树脂层析
	氨、乙醇、乙酸、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	超滤浓缩
	氨、乙醇、乙酸、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	庚烷反萃
	正庚烷、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	硅胶层析
	正庚烷、乙酸乙酯、二氯甲烷、甲醇、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	浓缩
	正庚烷、乙酸乙酯、二氯甲烷、甲醇、高温、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	氧化反应
	2-碘酰基苯甲酸、碳酸氢钠、二氯甲烷、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	肟化反应
	盐酸羟胺、乙酸、乙酸钠、二氯甲烷、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	浓缩结晶
	二氯甲烷、甲醇、高温、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	水解、洗涤、浓缩
	二噁烷、丙烯醇、氢氧化钠、甲基环己烷、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	反萃、层析
	乙醇、正庚烷、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	浓缩结晶分离
	乙醇、正庚烷、高温、噪声
	定点
	3h/班
	4

	
	
	洁净区/精干包
	甲醇、其他粉尘（米尔贝肟粉尘）、高温、噪声
	定点
	3h/班
	8

	5
	替考拉宁生产线
	发酵
	配料
	其他粉尘、噪声
	定点
	2h/班
	4

	
	
	
	巡检
	噪声、高温
	巡检
	1.5h/班
	8

	
	
	陶瓷膜过滤
	噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	树脂层析
	丙酮、盐酸、碳酸氢钠、甲醇、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	浓缩
	甲醇、丙酮、高温、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	纳滤、脱色、超滤
	活性炭粉尘、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	洁净区/精干包
	丙酮、其他粉尘（替考拉宁粉尘）、高温、噪声
	定点
	3h/班
	8

	6
	PB0生产线
	发酵
	配料
	其他粉尘、噪声
	定点
	2h/班
	4

	
	
	
	巡检
	噪声、高温
	巡检
	1.5h/班
	8

	
	
	压滤
	珍珠岩粉尘、盐酸、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	萃取
	乙醇、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	层析
	乙醇、乙酸、甲醇、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	浓缩
	乙醇、乙酸、甲醇、高温、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	洁净区/精干包
	丙酮、乙腈、丙醇、其他粉尘（PB0粉尘）、高温、噪声
	定点
	3h/班
	8

	7
	麦角醇生产线
	发酵
	配料
	其他粉尘、噪声
	定点
	2h/班
	4

	
	
	
	巡检
	噪声、高温
	巡检
	1.5h/班
	8

	
	
	麦角酸合成
	搅拌、过滤
	硫酸、硅藻土粉尘、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	
	中和
	氢氧化钾、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	
	萃取
	二氯甲烷、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	
	浓缩
	二氯甲烷、高温、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	
	水解、中和、析晶、过滤
	氢氧化钾、乙酸、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	
	打浆、过滤、烘干
	甲醇、其他粉尘（麦角酸粉尘）、高温、噪声
	定点
	2h/班
	8

	
	
	麦角醇合成
	成盐
	硼氢化钠、四氢呋喃、氯化锌、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	
	还原、水解
	其他粉尘（麦角酸粉尘）、四氢呋喃、甲醇
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	
	搅拌、过滤
	四氢呋喃、甲醇、硅藻土粉尘、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	
	浓缩
	四氢呋喃、甲醇、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	
	析晶、过滤、烘干
	四氢呋喃、其他粉尘（麦角醇粉尘）、高温、噪声
	巡检
	2h/班
	8

	
	
	光麦角醇合成
	光反应
	其他粉尘（麦角醇粉尘）、甲醇、硫酸、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	
	中和
	氨、噪声
	巡检
	3h/班
	4

	
	
	
	萃取
	二氯甲烷、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	
	脱色、过滤
	二氯甲烷、活性炭粉尘、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	
	母液浓缩
	二氯甲烷、高温、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	
	结晶、过滤、烘干
	乙腈、其他粉尘（光麦角醇粉尘）高温、噪声
	巡检
	2h/班
	8

	8
	AP3生产线
	发酵
	配料
	其他粉尘、噪声
	定点
	3h/班
	4

	
	
	
	巡检
	噪声、高温
	巡检
	2h/班
	8

	
	
	压滤
	硅藻土粉尘、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	浸提、浓缩过滤
	甲醇、甲苯、硅藻土粉尘、高温、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	结晶、干燥
	正己烷、其他粉尘（AP3粉尘）、高温、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	9
	谷胱甘肽生产线
	发酵
	配料
	其他粉尘、噪声
	定点
	3h/班
	4

	
	
	
	巡检
	噪声、高温
	巡检
	2h/班
	8

	
	
	陶瓷膜过滤
	噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	树脂层析
	硫酸、氢氧化钠、甲醇、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	纳滤、脱色
	硫酸、氢氧化钠、甲醇、活性炭粉尘、噪声
	巡检
	2h/班
	4

	
	
	洁净区/精干包
	丙酮、乙醇、其他粉尘（谷胱甘肽粉尘）、高温、噪声
	定点
	2h/班
	8


通过对拟建项目工程分析、原辅材料年耗量、化学物质毒性强弱分析评估后，认为拟建项目工作场所产生或存在的粉尘（活性炭粉尘、珍珠岩粉尘、硅藻土粉尘、其他粉尘）、噪声、高温、甲醇、正庚烷、乙酸丁酯、二氯甲烷、盐酸、乙酸、二噁烷、丙烯醇、氢氧化钠、甲基环己烷、丙酮、乙酸乙酯、氨、硫酸、氢氧化钾、四氢呋喃、甲苯、乙腈、吡啶等职业病危害因素为重点评价因子。
四、评价结论与建议

4.1评价结论
职业卫生综合评价一览表
	序号
	评价内容
	评价依据
	评价
结论

	1
	总体布局
	《工业企业设计卫生标准》（GBZ 1-2010）

《工业企业总平面设计规范》（GB50187-2012）
	符合

	2
	生产工艺及设备布局
	《工业企业设计卫生标准》（GBZ 1-2010）

《生产过程安全卫生要求总则》（GB/T 12801-2008）
	基本符合

	3
	职业病危害防护设施
	《中华人民共和国职业病防治法》

《工业企业设计卫生标准》（GBZ 1-2010）
	基本符合

	4
	个人职业病防护用品
	《个体防护装备选用规范》（GB/T11651-2008）

《有机溶剂作业场所个人职业病防护用品使用规范》(GBZ/T195-2007)
	符合

	5
	建筑卫生学
	《工业企业设计卫生标准》（GBZ 1-2010）
《建筑采光设计标准》(GB50033-2013)

《建筑照明设计标准》(GB50034-2013)

《工业建筑供暖通风与空气调节设计规范》（GB 50019-2015）
	基本符合

	6
	辅助用室
	《工业企业设计卫生标准》（GBZ 1-2010）
	符合

	7
	应急救援
	《工业企业设计卫生标准》（GBZ 1-2010）
《生产经营单位生产安全事故应急预案编制导则》（GB/T 29639-2013）
	基本符合

	8
	职业卫生管理
	《中华人民共和国职业病防治法》

《工作场所职业卫生监督管理规定》（国家安全生产监督管理总局令〔2012〕47号）等
	符合


根据立项报告和建设单位拟采取的措施，本评价报告分析了该项目职业病防护方面存在的问题，提出了防尘毒、防噪声、防高温、应急救援、职业卫生专项经费概算、建设施工期职业病防护等一系列补充措施。若建设单位能完全落实这些防护措施，同时保证防护设施正常运行，工作场所有害化学因素、高温等职业病危害因素的浓度或强度应能符合职业接触限值的要求。可能超标的部分噪声作业场所，通过为生产工人配备具有足够声衰减值的护耳器，工人实际接触的噪声强度应能＜85dB（A）。

综上所述，拟建项目在采取了立项报告和本评价报告所提防护措施的前提下，能满足国家和地方对职业病防治方面法律、法规、标准的要求。
4.2评价建议

（1）在初步设计阶段，建设单位应当进行建设项目职业病防护设施进行设计，编制“职业病防护设施设计专篇”。专篇编制完成后，应当组织职业卫生专家组对“职业病防护设施设计专篇”进行评审，评审通过后，按照有关规定组织职业病防护设施的施工。

（2）配套建设的职业病防护设施必须与主体工程同时投入生产和使用。建设项目试运行期间，建设单位应当及时进行职业病危害控制效果评价。

（3）用人单位应按照《职业病危害项目申报办法》（国家安全生产监督管理总局令〔2012〕48号）的要求，在建设项目竣工验收后30日内向所在地安全生产监督管理部门进行作业场所职业病危害申报，并接受其监督管理。

（4）项目建成投产后，建设单位须对新上岗和转岗人员进行职业卫生知识培训，并进行考核，考核不合格者一律不准上岗作业。培训内容应包括职业卫生法律法规、所在岗位职业病危害及其防护措施、设备操作、物料的MSDS、个人职业病防护用品的正确使用与维护、急救常识和急救方法、危害标识识别、事故应急报告程序、疏散路径、事故实例和实际演练等。
（5）投产后，用人单位应遵守《女职工劳动保护特别规定》中女职工禁忌从事的劳动范围之规定，将本单位属于女职工禁忌从事的劳动范围的岗位书面告知女职工。女职工在孕期不能适应原劳动的，用人单位应当根据医疗机构的证明，予以减轻劳动量或者安排其他能够适应的劳动。对怀孕7个月以上的女职工，用人单位不得延长劳动时间或者安排夜班劳动，并应当在劳动时间内安排一定的休息时间。

（6）委托有资质的职业卫生技术服务机构对本项目接触职业病危害因素的作业人员进行上岗前的职业健康检查，其中应包括接触甲醇、甲苯、氨、盐酸、硫酸、二氯甲烷、粉尘、噪声等危害因素的作业人员以及视屏作业人员，以发现有无职业禁忌证。同时接触不同的职业病危害因素应合并相应的检查项目进行体检。

 （7）本项目生产设备大修、清洁卫生等作业外包。与外包公司签订外包合同时，应在合同中明确双方职业卫生管理责任，要求外包公司落实劳动合同告知、职业健康监护与个体防护等措施。不能将其外包给不具备职业病防护条件的单位和个人，并对外包作业人员进行职业病防治知识、防护技能及岗位操作规程培训。在外包作业过程中，监督承包商做好职业危害防护工作，避免职业病危害事故发生。
五、技术审查专家组评审意见及结论
1、P6，核实表2-1序2的有害因素与附P24，2.3.1.2不一致。需重新核实，其他生产线一样。

2、P15，调整（5）、（6）描述，避免车间顶部抽风与车间中段的上送下抽风方式，产生歧义。

3、P22，4.1.1节—4.1.3节，如可能的话，补充一些具体建议（原段较空泛）。

4、第4章，补充集风罩（抽风罩）的设置要求。

附件：

1、P1，完善现有企业既往开展的职业卫生工作概况介绍。

2、P10，补充项目利旧情况说明。

3、P53，原辅材料中“IBX”应用中文表示，并明确其化学成分。

4、P114，第7章建议补充职业健康监护相关内容（根据劳动定员情况，结合危害因素分析，明确岗位，接害因素种类，定员人数，职检项目等）。

5、P70，密闭空间危害，急性职业中毒的危害分析应具体些，如盛装有毒物质的罐，槽存在什么毒物，会引起什么中毒性。

6、P115，7.4.2，补充：在二氯甲烷储罐或加料处附近设置消防砂（吸附砂）。

7、P99，表6-1中增加洁净厂房设计规范中的相关条款。

8、明确评价范围，设计改造车间具体改造内容，完善利旧项目的描述和职业病危害防治情况。

9、完善中间品，副产品的识别分析和评价。

10、工程分析补充密闭化、管道化的分析评价。

11、补充各车间自然通风情况。

12、完善机械通风的设置情况，本次技改是否新增通风设施。

13、完善化学物质对人体健康危害的描述。

14、根据识别和评价结果，完善本项目关键控制点。

15、P22，补充介绍配料情况

16、P15，核实300天/年工作时间（影响后续的等效声级计算）

17、P99，表6-1，P101，表6-2，补充AQ/T4255-2015相关条款于表中。

    评审结论：整改后通过
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