
渝（高新）环准〔2025〕60号

强核医药科技（重庆）有限公司：

你单位报送的强核医药核药物小试实验室项目（项目代码：2507-500356-07-01-151472）环境影响评价文件审批申请表及相关材料收悉。经研究，现审批如下。

一、根据《中华人民共和国环境影响评价法》等法律、法规的有关规定，我局原则同意重庆宏伟环保工程有限公司（社会信用代码：915001126912004062）编制的该项目环境影响报告表结论及其提出的辐射安全防护、污染防治等环境保护措施，从辐射防护与环境保护角度，该项目建设可行。

二、项目位于重庆高新区金凤镇数字医疗产业园13号楼-2F，利用中子科学（重庆）研究院有限公司（以下简称“中子研究院”）部分用房，总建筑面积约80m2，设置放射实验室、缓冲更衣间（卫生通过间）、物流通道、放射性废物暂存间等，开展放射性核素药物研发试验。项目使用18F、64Cu、68Ge、68Ga、89Zr、99Mo、99mTc、177Lu、90Y、225Ac、211At、103Pd等共12种放射性核素，其中99mTc、68Ga放射性核素分别由99Mo-99mTc发生器和68Ge-68Ga发生器淋洗制备，其余放射性核素均通过外购获得。放射性核素年用量为2.38×1013Bq，日等效最大操作量约为3.35×109Bq，为乙级非密封源工作场所。项目总投资约150万元，其中环保投资30万元，占总投资的20%。
三、你单位应严格遵守国家有关法规标准要求，有效控制项目对环境的辐射影响，确保：

（一）附加给工作人员、公众的年有效剂量应分别控制在5mSv、0.1mSv以内，核素操作人员手部皮肤年当量剂量控制在500mSv/a以内。
（二）控制区外人员可达处、各控制区内用房防护门、观察窗、墙壁、顶棚、地板外表面30cm处的周围剂量当量率应小于2.5μSv/h。防护手套箱柜体外表面5cm处的周围剂量当量率应不大于25µSv/h，防护手套箱外表面30cm处人员操作位的周围剂量当量率小于2.5μSv/h。固体放射性废物收集桶、曝露于地面致使人员可以接近的放射性废液收集罐体和管道应增加相应屏蔽措施，以保证其外表面30cm处的周围剂量当量率小于2.5μSv/h。
（三）对于工作台、设备、墙壁、地面表面污染水平，其控制区α（极毒性）≤4Bq/cm2、 β≤4×10Bq/cm2，监督区α（极毒性）≤4×10-1Bq/cm2、β≤4Bq/cm2；对于工作服、手套、工作鞋表面污染水平，其控制区及监督区α（极毒性）≤4×10-1Bq/cm2、β≤4Bq/cm2；对于手、皮肤、内衣、工作袜表面污染水平，α（极毒性）≤4×10-2Bq/cm2、β≤4×10-1Bq/cm2。
四、在项目设计、建设和运行过程中，应认真落实环境影响评价文件提出的各项辐射防护安全、污染防治等环境保护措施，重点做好以下工作，以确保辐射环境安全。

（一）严格落实辐射安全管理制度。设立专门的辐射安全与环境保护管理机构，建立健全核与辐射安全管理各项规章制度，落实辐射安全相关人员岗位职责，建立完善操作规程、设备维护保养制度、人员培训 计划、监测方案和放射性物品台账管理制度等辐射安全管理规章 制度及辐射事故应急方案并落实。

（二）严格落实辐射防护与安全措施。加强屏蔽防护设计，屏蔽防护能力应满足辐射防护安全要求，并符合最优化原则，且所有进出风口、穿墙管道等处应采取相应的防射线泄漏措施。辐射工作场所应严格分区管理，划定控制区、监督区，实行辐射安全分区管理，并采取相应的防护安全措施。设置明显的电离辐射标志、中文警示说明和工作信号指示器，落实防盗装置、视频监控、监测仪器等各项辐射安全防护措施，避免工作人员和公众受意外照射。采取有效措施，防止设施设备运行故障，强化风险防范管理，做好放射性物品的安全保卫工作。

（三）严格落实放射性“三废”环境污染防治措施。设置活性炭吸附装置，放射性废气经处理后依托中子研究院活性炭吸附装置进一步处理排放，确保气载流出物的排放所致周围公众年剂量值满足本项目公众年剂量约束值。按规定要求设置放射性 废水收集管道和衰变池，并采取防渗漏处理，废水经衰变满足要求（排放口总α≤1Bq/L、总β≤10Bq/L）后依托中子研究院1#一体化污水处理设施处理，最终经市政污水管网进入金凤污水处理厂。项目放射性固体废物进行分类暂存，严格控制每袋废物的表面辐射剂量率，经衰变达到规定时间并监测满足清洁解控水平（α表面污染小于0.08Bq/cm2、β表面污染小于0.4Bq/cm2）后按国家有关规定分类收集、处理。
（四）严格落实非放射性“三废”环境污染防治措施。项目工作人员生活污水依托数字医疗产业园处理设施，生活垃圾交环卫部门处理，项目危险废物贮存中子研究院危废贮存点，由建设单位自行委托具备相应类别危险废物处置资质的单位处置。
（五）项目辐射工作场所不再运行及服务期满后，你单位应按相关规定、程序和要求开展退役工作，在退役实施前开展污染调查、编制退役方案、制定退役目标，确保放射性废物得到安全妥善处理，并按照法律法规办理退役环保手续。

五、建设项目应严格执行环境保护设施与主体工程同时设计、同时施工、同时投产使用的环境保护“三同时”制度。

六、若项目的性质、规模、地点、采用的生产工艺或者防治污染措施发生重大变动的，应依法重新报批项目环境影响评价文件。自批准之日起超过5年该项目方开工建设的，其环境影响评价文件应当报我局重新审核。

七、项目投入运行前，应按有关规定向生态环境部申领辐射安全许可证，不得无证运行或不按证运行。在发生实际排污行为前，按规定向我局申领排污许可证（或登记备案），不得无证排污或不按证排污。

八、项目竣工后，你单位应按照有关规定开展竣工环境保护自主验收，经验收合格后，项目方可正式投入生产或使用。

九、本批准书内容依据你单位报批的建设项目环境影响评价文件推荐方案预测的环境状况和相应条件作出，若项目实施或运行后，国家和本市提出新的环境质量要求，或发布更加严格的污染物排放标准，或项目运行出现明显影响区域环境质量的状况，你单位有义务按照国家及本市的新要求或发生明显影响环境质量的新情况，采取有效的改进措施确保项目满足新的环境保护管理要求。
十、项目由重庆高新区生态环境局负责生态环境保护日常监督管理工作，由重庆高新区综合执法局负责违法行为的查处。

重庆高新区生态环境局
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