省生态环境厅关于无锡诺宇生物制药科技有限公司扩建生产、研发及销售放射性药物场所项目环境影响报告表的批复

无锡诺宇生物制药科技有限公司：

你单位报送的《无锡诺宇生物制药科技有限公司扩建生产、研发及销售放射性药物场所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，项目建设具备环境可行性。从环境保护角度考虑，我厅同意你单位该项目建设。项目建设地点位于无锡市新吴区硕放街道长江南路35号（208厂房和202厂房），项目内容为：将位于208厂房一层、三层辐射工作场所调整为3个乙级非密封放射性物质辐射工作场所，在202厂房一层新增1个乙级非密封放射性物质辐射工作场所。详见《报告表》。
（一）辐射工作场所1

在208厂房一层生产车间1使用177Lu核素，用于生产、分装、销售177Lu药物，日等效最大操作量为3.88×109Bq，属乙级非密封放射性物质工作场所。使用1枚137Cs放射源(单枚最大活度为7.4E×106Bq，属V类放射源)，用于实验室设备的校准。

（二）辐射工作场所2
在208厂房一层生产车间2使用68Ge（68Ga）发生器淋洗制备68Ga核素，用于生产、分装、销售68Ga药物；外购18F、32P、64Cu、89Zr、161Tb、177Lu、212Pb、225Ac核素，用于生产、分装、销售18F、32P、64Cu、89Zr、161Tb、177Lu、212Pb、225Ac药物；注销使用90Y、99mTc、123I、124I核素和99Mo(99mTc)淋洗液发生器；日等效最大操作量为2.83×109Bq，属乙级非密封放射性物质工作场所。新增使用1枚137Cs放射源（单枚最大活度为7.4×106Bq，属V类放射源）、1枚152Eu（单枚最大活度为3×104Bq，属豁免源）、1枚混合点源（内含60Co、137Cs、241Am，总活度为2.4×104Bq，属豁免源），用于实验室设备的校准。

（三）辐射工作场所3
在208厂房三层的QC实验室，使用18F、32P、64Cu、68Ga、89Zr、161Tb、177Lu、212Pb、225Ac核素，用于样品质控；日等效最大操作量为6.45×108Bq，属乙级非密封放射性工作场所。新增使用1枚137Cs放射源(单枚最大活度为7.4E×106Bq，属V类放射源)，用于实验室设备的校准。

（四）辐射工作场所4
在202厂房一层生产车间使用177Lu核素，用于生产、分装、销售177Lu药物；销售68Ge（68Ga）（28柱/年）、99Mo（99mTc）（50柱/年）核素发生器；日等效最大操作量为3.9×109Bq，属乙级非密封放射性物质工作场所。使用1枚137Cs放射源(单枚最大活度为7.4E×106Bq，属V类放射源)，用于实验室设备的校准。

二、在工程设计、建设和运行中要认真落实《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，严格执行《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》(GB18871-2002)等相关规定。
（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；放射源及非密封放射性同位素转让须及时到生态环境部门办理审批与备案手续。

（三）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。本项目确定的辐射工作人员职业照射剂量约束值取5mSv/a；公众成员剂量约束值取0.1mSv/a。
（四）定期检查辐射工作场所电离辐射警告标志等安全设施，确保正常工作。

（五）配备环境辐射剂量检测仪，定期对辐射工作场所进行巡测。每年请有资质的单位对项目周边辐射环境监测1～2次。

（六）做好放射性废液衰变池和专用管道的防腐、防渗、耐酸碱腐蚀，放射性废液排放满足《核医学辐射防护与安全要求》(HJ 1188-2021)中相关规定。

（七）放射性固体废物按半衰期分批分类暂存，达到贮存期且经监测满足清洁解控标准后，按危险废物分类管理要求，委托有资质单位收集处置。
三、项目建成后建设单位应及时向我厅申办环保相关手续，依法取得辐射安全许可证并经验收合格后，方可投入正式运行。你单位应在收到本批复后20个工作日内，将批准后的环境影响报告表送无锡市生态环境局，并接受其监督检查。

四、本批复只适用于以上核技术应用项目，其它如涉及非放射性污染项目须按有关规定另行报批。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。

江苏省生态环境厅   

2026年9月21日   
抄送：无锡市生态环境局，江苏省核与辐射安全监督管理中心，江苏睿源环境科技有限公司。

