通环核评〔2022〕15号
关于南通药明康德医药科技有限公司新建放射性同位素实验室项目环境影响报告表的批复

南通药明康德医药科技有限公司：

你公司报送的由江苏睿源环境科技有限公司编制的《南通药明康德医药科技有限公司新建放射性同位素实验室项目环境影响报告表》（以下简称《报告表》）收悉。经研究，批复如下：
一、根据《报告表》评价结论，在落实《报告表》提出的各项环境保护措施后，项目建设具备环境可行性。同意你公司在研发中心设置放射性同位素实验室，使用非密封放射性物质3H（年使用量为9.25×108Bq，日等效最大操作量为4.625×104Bq）、14C（年使用量为4.44×108Bq，日等效最大操作量为2.22×105Bq）、32P（年使用量为1.48×108Bq，日等效最大操作量为7.40×104Bq）、33P（年使用量为1.48×108Bq，日等效最大操作量为7.40×104Bq）、35S（年使用量为1.48×108Bq，日等效最大操作量为7.40×104Bq）、125I（年使用量为4.07×108Bq，日等效最大操作量为2.035×105Bq）进行同位素示踪。

项目建设地址位于启东市经济开发区科创路西、钱塘江路北药明康德研发中心。

二、在工程设计、建设和运行中应认真落实《报告表》所提出的辐射污染防治和安全管理措施，并做好以下工作：

（一）严格执行辐射防护和安全设施与主体工程同时设计、同时施工、同时投入使用的环保“三同时”制度，确保辐射工作人员和公众的年受照有效剂量低于《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》(GB18871-2002)中相应的剂量限值要求。
（二）非密封放射性物质工作场所功能区域布置应符合国家的有关规定和要求，做好控制区和监督区管理工作；加强放射性核素及放射性废物的安全管理，防止出现核素丢失、被盗事故。
（三）建立健全辐射安全与防护规章制度并严格执行。建立辐射安全防护与环保管理机构或指定一名本科以上学历的技术人员专职负责辐射安全管理工作。
（四）对辐射工作人员进行岗位技能和辐射安全与防护知识的培训，并经考核合格后方可上岗，建立个人剂量档案和职业健康档案，配备必要的个人防护用品。辐射工作人员工作时须随身携带辐射报警仪和个人剂量计。
（五）配备环境辐射剂量巡测仪和表面沾污仪器，定期对项目周围辐射水平进行检测，及时解决发现的问题。每年请有资质的单位对项目周围辐射水平监测1～2次。

三、项目建成后你公司须按照要求及时申领辐射安全许可证，同时做好环境保护竣工验收，在验收合格并取得辐射安全许可证后方可投入运行。

四、本批复自下达之日起五年内建设有效。项目的性质、规模、地点、拟采取的环保措施发生重大变动的，应重新报批项目的环境影响评价文件。
南通市生态环境局
2022年7月28日
