川环审批〔2020〕107号
四川省生态环境厅
关于成都市食品药品检验研究院放射性药品
检验检测平台项目环境影响报告表的批复
成都市食品药品检验研究院： 

你单位《放射性药品检验检测平台项目环境影响报告表》（以下简称报告表）收悉。根据国家相关法律法规和四川省辐射环境管理监测中心站技术评估意见（川辐评〔2020〕54号），经研究，批复如下：
一、项目建设内容和总体要求
项目拟在成都市食品药品检验研究院租用的成都纽瑞特医疗科技股份有限公司位于成都市双流区西航港开发区空港三路999号的公司检验车间3楼预留场所内实施。主要建设内容为：拟在检验车间3楼预留场所新建放射性药品检验检测平台，总建筑面积587m2，由理化检验区、放化检验区、生物检验区及配套功能区等构成，主要用于开展放射性药品的注册检验、放射性药品质量监督检查、即时标记放射性药品生产企业的许可检验、医疗机构制备正电子类放射性药品的备案检验及放射性药品的质量标准科研活动。该放射性药品检验检测平台涉及使用36种放射性核素（详见附件），每天最多开展10种放射性核素检验，日等效最大操作量为7.96×108Bq，属于乙级非密封放射性物质工作场所。本项目总投资3000万元，其中环保投资128.6万元。
你单位系首次申请办理《辐射安全许可证》，本次项目环评属你单位为申领辐射安全许可证开展的环境影响评价。项目严格按照报告表中所列建设项目的性质、规模、工艺、地点和拟采取的环境保护措施建设和运行，使用放射性同位素产生的电离辐射及其他污染物排放可以满足国家相关标准的要求，职业工作人员和公众照射剂量满足报告表提出的管理限值要求。因此，我厅同意报告表结论。你单位应全面落实报告表提出的各项环境保护对策措施和本批复要求。
二、项目建设中应重点做好以下工作
（一）严格按照报告表中的内容、地点进行建设，未经批准，不得擅自更改项目建设内容及规模。该项目若存在建设内容、地点、产污情况与报告表不符，必须立即向生态环境主管部门报告。
（二）项目建设过程中，必须认真落实报告表中提出的各项辐射环境安全防护及污染防治措施和要求，落实环保措施及投资，确保环保设施与主体工程同步建设，辐射工作场所射线屏蔽能力满足防护要求，各项辐射防护与安全措施满足相关规定。
（三）落实项目施工期各项环境保护措施。严格按国家关于有效控制城市扬尘污染的要求，控制和减小施工扬尘污染；合理安排施工时间、控制施工噪声，确保噪声不扰民；施工弃渣及时清运到指定场地堆存，严禁随意倾倒。
（四）应进一步梳理和明确本单位与成都纽瑞特医疗科技股份有限公司的辐射安全责任，确保责任边界清晰并落实到位。
（五）应建立和健全单位核与辐射安全管理各项规章制度，明确管理组织机构和责任人，制订有针对性和可操作性的辐射事故应急预案。
（六）应配备相应的辐射监测设备和辐射防护用品，并制定辐射工作场所的辐射环境监测计划。
（七）辐射从业人员应当按照有关要求，登录国家核技术利用辐射安全与防护培训平台（http：//fushe.mee.gov.cn），参加并通过辐射安全与防护考核。
三、申请许可证工作
项目辐射工作场所及相应的辐射安全与防护设施（设备）建成且满足辐射安全许可证申报条件后，你单位应在项目正式投入运行前向我厅申请领取《辐射安全许可证》。办理前还应登陆全国核技术利用辐射安全申报系统（http://rr.mee.gov.cn）提交相关资料。
四、项目竣工环境保护验收工作
项目建设必须依法严格执行环境保护“三同时”制度。项目竣工后，应严格按照《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》开展竣工环境保护验收，并向我厅报送相关信息。
五、项目运行中应重点做好以下工作
（一）项目运行必须严格按照国家和省有关标准和规定实施。辐射工作人员的个人剂量约束值应严格控制为5mSv/年。公众个人剂量约束值为0.1mSv/年。
（二）加强辐射工作场所和有关环保设施的日常管理和维护，定期检查各项辐射安全和防护以及污染防治措施，确保实时有效、污染物稳定达标排放，防止运行故障发生。
（三）严格按照报告表要求，对本项目非密封放射性物质工作场所实行合理的分区管理，杜绝射线泄露、公众及操作人员被误照射等事故发生。加强放射性药剂的实体保卫工作，落实专人负责，并对放射性药剂贮存场所采取防火、防水、防盗、防丢失、防破坏、防射线泄漏的安全措施，不得与易燃、易爆、腐蚀性物品等一起存放。
（四）加强对放射性药剂的抽样、贮存、领取、使用、回收等台账管理，做到账物相符。
（五）严格按照报告表要求，落实废气治理措施，加强含放射性废水的收集和管理，规范放射性固体废物的暂存，确保所有含放射性的废物达标排放和安全处置，并做好相关记录。
（六）按照制定的辐射环境监测计划，定期开展自我监测，并记录备查。每年应委托有资质单位开展辐射环境年度监测，并将监测结果纳入辐射安全和防护状况年度自查评估报告。
（七）依法对辐射工作人员进行个人剂量监测，建立辐射工作人员的个人剂量档案。个人剂量监测结果超过1.25mSv/季的应核实，必要时采取适当措施，确保个人剂量安全；发现个人剂量监测结果异常（>5mSv/年）应当立即组织调查并采取措施，有关情况及时报告我厅。
（八）应按有关要求编写辐射安全和防护状况年度自查评估报告，并于次年1月31日前经由“全国核技术利用辐射安全申报系统”上报我厅。
（九）做好“全国核技术利用辐射安全申报系统”中本单位相关信息的维护管理工作，确保信息准确完整。
（十）你单位非密封放射性物质工作场所不再使用和运行后，应当依法实施退役。
我厅委托成都市生态环境局、成都市双流生态环境局开展该项目的“三同时”监督检查和日常环境保护监督检查工作。你单位应在收到本批复后7个工作日内，将批准后的报告表报送成都市生态环境局、成都市双流生态环境局，并按规定接受各级生态环境主管部门的监督检查。
另外，你单位必须依法完备项目建设其他行政许可相关手续。
附件：成都市食品药品检验研究院放射性药品检验检测平台放射性核素操作情况一览表
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附件
成都市食品药品检验研究院放射性药品
检验检测平台放射性核素操作情况一览表

	序号
	核素名称
	日最大操作量（Bq）
	年最大操作量（Bq）
	用途

	1
	C-11
	7.40E+08
	7.40E+09
	药品检验

	2
	N-13
	7.40E+08
	7.40E+09
	药品检验

	3
	C-14
	1.85E+05
	1.85E+06
	药品检验

	4
	O-15
	7.40E+08
	7.40E+09
	药品检验

	5
	F-18
	7.40E+08
	7.40E+09
	药品检验

	6
	P-32
	7.40E+08
	7.40E+09
	药品检验

	7
	Ca-47
	3.70E+06
	3.70E+07
	药品检验

	8
	Cr-51
	3.70E+07
	3.70E+08
	药品检验

	9
	Co-57
	3.70E+06
	3.70E+07
	药品检验

	10
	Fe-59
	3.70E+06
	3.70E+07
	药品检验

	11
	Cu-64
	7.40E+08
	7.40E+09
	药品检验

	12
	Cu-67
	7.40E+08
	7.40E+09
	药品检验

	13
	Ga-67
	7.40E+08
	7.40E+09
	药品检验

	14
	Ga-68
	7.40E+08
	7.40E+09
	药品检验

	15
	Sr-89
	7.40E+08
	7.40E+09
	药品检验

	16
	Zr-89
	3.70E+07
	3.70E+08
	药品检验

	17
	Sr-90
	3.70E+05
	3.70E+06
	药品检验

	18
	Y-90
	1.85E+09
	5.55E+10
	药品检验

	19
	Tc-94
	1.85E+08
	1.85E+09
	药品检验

	20
	Tc-99
	3.70E+07
	3.70E+08
	药品检验

	21
	Tc-99m
	7.40E+08
	7.40E+09
	药品检验

	22
	Pd-103
	3.70E+07
	3.70E+08
	药品检验

	23
	In-111
	3.70E+08
	3.70E+09
	药品检验

	24
	I-123
	7.40E+08
	7.40E+09
	药品检验

	25
	I-124
	1.85E+08
	1.85E+09
	药品检验

	26
	I-125
	3.70E+08
	3.70E+09
	药品检验

	27
	I-131
	7.40E+08
	7.40E+09
	药品检验

	28
	Xe-133
	7.40E+08
	7.40E+09
	药品检验

	29
	Sm-153
	3.70E+08
	3.70E+09
	药品检验

	30
	Ho-166
	7.40E+08
	7.40E+09
	药品检验

	31
	Lu-177
	7.40E+08
	7.40E+09
	药品检验

	32
	Re-186
	7.40E+08
	7.40E+09
	药品检验

	33
	Re-188
	7.40E+08
	7.40E+09
	药品检验

	34
	Tl-201
	3.70E+08
	3.70E+09
	药品检验

	35
	Ra-223
	1.85E+06
	1.85E+07
	药品检验

	36
	Th-232
	3.70E+03
	3.70E+04
	药品检验


信息公开选项：主动公开
抄送：成都市生态环境局、成都市双流生态环境局，四川省辐射环境管理监测中心站，四川省核工业辐射测试防护院（四川省核应急技术支持中心）。
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