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核 技 术 应 用 项 目

环 境 影 响 报 告 表

（报批版）
填  表  人 徐旭东      联系电话  020-83325086 

项目联系人  冼坤娇       联系电话  13539712540   

法人代表签字                                     
填报单位全名    广州市迈飞医学科技有限公司       
                                                       单位公章

                                                 二0一三年十月
国家环境保护总局监制

修改说明

根据2013年9月广东省辐射防护协会组织专家对本报告表进行函审提出的各条意见，对环评报告作出修改，主要修改内容如下。
1、 完善销售单位制定的相关安全管理制度、销售台账；（P附10-附15）

2、 进一步完善安全管理及辐射防护措施。（P7-8）
表１ 项 目 概 况

	单位名称
	广州市迈飞医学科技有限公司
	地址
	广州市天河区天河路351号2313房

	法人代表姓名
	曾 辉
	电话
	020-38259721
	邮编
	510620

	联系人及电话
	冼坤娇  13539712540

	项目名称
	销售放射性核素发生器、125I粒子及Ⅴ类放射源

	项目用途
	销售放射性物品
	项目依据
	企业法人营业执照编号：440106000670600

	项目地点
	广州市天河区天河路351号2313房

	核技术项目

投资(万元)
	100
	核技术项目

环保投资(万元)
	8

	应

用

类

型
	放射性同位素应用
	密封源
	射线装置
	其它

	
	-
	销售Ⅴ类放射源
	-
	销售放射性物质

	核技术应用的目的和任务

广州市迈飞医学科技有限公司拟从事放射性核素发生器、125I粒子和57Co、22Na和68Ge三种核素的密封放射源销售工作。其中放射性核素发生器、125I粒子应用于医疗机构的放射诊疗工作，57Co、22Na和68Ge三种核素的密封放射源则应用于医疗设备的灵敏度校准和均匀度校正。
本报告表针对广州市迈飞医学科技有限公司所从事的销售放射性核素发生器、125I粒子及Ⅴ类放射源项目进行环境影响评价。
项目介绍

广州市迈飞医学科技有限公司于2003年9月26日成立，主要从事计算机医学软硬件及配套设备的开发、设计、技术服务、系统集成；辐射防护器材的设计、安装、技术咨询，货物及技术进出口为一体的公司，办公场所位于广州市天河区天河路351号2313房，地理位置详见图1-1，公司的营业执照见附件1。
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图1-1  地理位置图

广州市迈飞医学科技有限公司拟从事放射性核素发生器、125I粒子及Ⅴ类放射源的销售，销售对象主要为各地医疗机构。发生器、125I粒子及Ⅴ类放射源等放射性物品的运输工作均由放射性物品生产厂家负责，广州市迈飞医学科技有限公司作为代理销售方只负责销售工作，主要工作是在放射性物品的使用方和供应方之间建立销售关系，不参与放射性物品的运输，检查和验收工作，公司不设任何的放射性物品临时储存场所，公司所有工作人员均不直接接触销售的放射性物品。




表 2  评价依据和标准

	《中华人民共和国环境保护法》（1989年）

《中华人民共和国环境影响评价法》（2002年）

《中华人民共和国放射性污染防治法》（2003年10月）

《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》(国务院第449号令)

《放射性同位素与射线装置安全和防护管理办法》(环境保护部令18号)

《放射性同位素与射线装置安全许可管理办法》（国家环境保护总局令第31号） 
《关于修改<放射性同位素与射线装置安全许可管理办法>的决定》（环境保护部令第3号）

《关于发布放射源编码规则的通知》（环发【2004】118号）

《辐射环境保护管理导则  核技术应用项目环境影响报告书（表）的内容和格式》(HJ/T 10.1-1995)
《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）

根据《关于发布放射源分类办法的公告》（国家环境保护总局公告 2005年 第62号），广州市迈飞医学科技有限公司拟销售的57Co、22Na和68Ge三种核素密封放射源均属于Ⅴ类放射源。
125I籽源和放射性核素发生器参照非密封放射性物质进行管理，根据《建设项目环境影响评价分类管理名录》(环境保护部令 第2号)，销售非密封放射性物质的项目应该编制环境影响报告表。




表 3  放射性同位素及密封源

	核素名称

（销售项目）
	年销售总活度(Bq/a)
	年销售数量颗（只）
	个体放射性活度(Bq)
	物理、化学性 状
	类别
	用途

	99Mo-99mTc

(钼锝发生器)
	1.85×1013
	100~1000
	1.85×1010~

7.40×1010
	固态
	放射性物质
	淋洗99mTc液

	68Ge-68Ga

(锗镓发生器)
	1.85×1012
	100~1000
	3.7×108~

1.85×109
	固态
	放射性物质
	淋洗68Ga液

	125I

（密封籽源）
	4.44×1011
	1000~2000
	3.70×106~

2.22×108
	固态
	放射性物质
	植入放射治疗

	57Co

（仪器校正源）
	1.85×107
	10
	1.85×106
	固态
	Ⅴ类

放射源
	仪器校正

	57Co

（仪器校正源）
	3.70×107
	10
	3.70×106
	固态
	Ⅴ类

放射源
	仪器校正

	22Na

（仪器校正源）
	3.70×107
	10
	3.70×106
	固态
	Ⅴ类

放射源
	仪器校正

	68Ge

（仪器校正源）
	3.70×107
	10
	3.70×106
	固态
	Ⅴ类

放射源
	仪器校正


注：以上类别的各种放射源外部物理形态均为固态。

表4  污染源分析（包括贯穿辐射污染）

	1.销售放射性物品简介

⑴ 放射性核素发生器

放射性核素发生器是一种定期从较长半衰期的放射性母体核素中分离出衰变产生的较短半衰期的子体放射性核素的装置，是医用放射性核素的主要来源之一。放射性母子体系中，母体核素不断衰变，子体核素不断增加，最后达到母子体放射性平衡。用合适的分离手段就可以从母体核素中得到无载体的子体放射性核素，一般使用生理盐水洗脱。母体不断衰变，上述分离过程可反复进行。所以发生器可在一段时间内重复使用，直到母体核素的放射性活度减少到很低为止。这一现象如同母牛挤奶，因此放射性核素发生器常被人称为“母牛”。

99Mo-99mTc发生器的母体99Mo半衰期为66小时，经β-衰变后产生子体99mTc，其半衰期6.02小时，99mTc以同质异能跃迁或γ跃迁的方式衰变，发射出140keV的γ射线。68Ge-68Ga发生器的母体68Ge半衰期为271天，衰变后子体68Ga的其半衰期1.13小时，68Ga为正电子放射核素，发射出的正电子和负电子结合发生湮灭，正负电子消失的同时产生一对能量相等（511keV）、方向相反的γ光子。

放射性核素发生器的源活性物质密封在严密的发生器外壳内，整体外观为固体形态，类似于密封的放射源，在进行生理盐水洗脱之前，不会向外产生非密封放射性核素。但由于其使用过程中产生非密封放射性液体，对于发生器一般也参照非密封放射性物质进行管理。
广州市迈飞医学科技有限公司拟销售的钼锝发生器，单只发生器的活度为1.85×1010~7.40×1010Bq，年销售量约100~1000只，总销售活度约1.85×1013Bq/a。拟销售的锗镓发生器，单只发生器的活度为3.7×108~1.85×109Bq，年销售量约100~1000只，总销售活度约1.85×1012Bq/a。放射性核素发生器的相关出厂技术资料见附件2、附件3。
⑵ 125I籽源

放射性籽源植入治疗恶性肿瘤，是一种微创治疗方法，是属于近距离内放射治疗的一种。放射性密封籽源由内置全杆标记放射性核素的钯丝,外壳为激光密封的钛合金管组成，单颗粒子源的放射性活度较低，且放射性活性物质密封在外壳中，外部形态为固态，类似于密封的放射源。但由于其体积小，而且总体数量大，一般参照非密封放射性物质进行管理。
125I籽源主要发射27.4KeV和31.4KeV的X射线，以及35.5KeV的γ射线，同时由于125I和银丝相互作用，释放出22.1KeV和25.2KeV荧光X射线，均属低能辐射。

广州市迈飞医学科技有限公司拟销售的125I籽源，单颗籽源的活度为3.70×106~2.22×108Bq，属于Ⅴ类密封源。年销售量约1000~2000颗，总销售活度约4.44×1011 Bq/a。
⑶ 57Co、22Na和68Ge密封放射源

广州市迈飞医学科技有限公司拟销售的57Co、22Na和68Ge密封放射源一般应用于医疗设备的灵敏度校准和均匀度校正，也称为仪器校正源，其中57Co密封放射源有两个规格，活度分别为1.85×106Bq和3.70×106Bq，22Na和68Ge密封放射源的活度均为3.70×106Bq。每一款密封放射源的年销售量约10枚。相关出厂资料见附件4。
2.销售项目的相关安全责任分析
广州市迈飞医学科技有限公司拟从事放射性核素发生器、125I粒子及Ⅴ类放射源等放射性物品的销售，放射性核素发生器、125I粒子及Ⅴ类放射源等放射性物品的运输工作均由各放射性物品的生产厂家负责运送或生产厂家委托有道路危险货物运输资质的单位，广州市迈飞医学科技有限公司作为代理销售方只负责销售工作，主要工作是在放射性物品的使用方和供应方之间建立销售关系，不参与放射性物品的运输，检查和验收工作，公司不设任何的放射性物品临时储存场所，公司所有工作人员均不直接接触销售的放射性物品。




表5   安全管理及辐射防护措施

	放射性物品销售行为应按照《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》（国务院令第449号）、《关于修改<放射性同位素与射线装置安全许可管理办法>的决定》（环保部令 第3号）以及《放射性同位素与射线装置安全和防护管理办法》(环境保护部令18号)等的相关规定进行规范管理。

1.安全管理机构及管理人员
广州市迈飞医学科技有限公司目前成立了辐射安全管理小组，作为专门的辐射安全与环境保护管理机构，并确定相关辐射安全专管员作为兼职安全和防护管理人员，并确定辐射安全专管员和销售人员的岗位职责，负责辐射安全与环境保护管理工作的专业技术人员和相关安全管理人员具有本科学历，且参加了广东省辐射安全与防护培训班，通过辐射安全和防护专业知识及相关法律法规的培训和考核，取得培训合格证，辐射安全人员培训制度详见附件5，辐射工作人员培训合格证详见附件6。
2.安全管理制度
广州市迈飞医学科技有限公司制定了《辐射安全防护及管理制度》、《辐射安全专管员岗位职责》、《辐射工作人员岗位职责》、《放射事故报告制度及应急处理方案》、《辐射安全人员培训制度》和《销售台帐管理制度》，明确了相关辐射安全专员和辐射工作人员的岗位职责，规定了相关辐射安全管理制度以及事故应急响应及处理方案等，详见附件7。
3. 台账管理制度
广州市迈飞医学科技有限公司拟建立放射性物质销售台账，并已初步拟定的销售台账记录表格，建立放射性物质销售台账，记载放射性物质的名称、活度、射线种类、类别、用途、时间、数量、来源和去向等事项，确保放射性物质销售的可追溯性，发现问题可以及时与客户或生产厂家沟通，接受环保部门的检查。

制定的销售台帐管理制度及台帐明细登记表详见附件8。

4.放射性物质的转移合法性

广州市迈飞医学科技有限公司明确在销售工作中认真核对代理的厂家产品证件，许可证等的有效性和合法性；核实放射性物质购买单位（使用单位）是否已对拟购买的放射性物质项目及其场所进行了环保审批手续，是否已经取得相关行政许可。只有在确认放射性物质的生产单位和使用单位均具有从事相应的放射性同位素活动资格或持有与所从事活动相符的许可证后，销售活动的建立才是合法的。
5.对放射性物质回收工作的相应

在该公司制定的《销售台账管理制度》中明确规定了在销售合同中必须有相关条款约定由放射性物质供应单位负责回收放射性物质，即在建立销售关系时，就已经明确了当在销售过程中可能发生“退货”时，放射性物质有妥善的处理方式和明确的去处。所以在产品质量不合格、品名与编号不一致等情况，使用单位不接收放射性物质时，或者放射源、放射性核素发生器使用年限已到，广州市迈飞医学科技有限公司将协调，协助放射性物质的使用单位和供应单位，做好放射性物质的回收工作，从而保证了放射性物质在整个转移过程中的安全。
6.接受相关部门的监督

广州市迈飞医学科技有限公司拟每年对本单位的放射性物质销售工作的辐射安全与管理状况进行一次自我安全评估，安全评估报告对存在安全隐患及时提出整改方案，安全评估报告每年1月20日前报当地环保部门，并抄送省级环保部门。年度评估报告包括放射源销售台帐、辐射安全和防护制度及措施的建立和落实、事故和应急以及档案管理等方面的内容。符合《关于修改<放射性同位素与射线装置安全许可管理办法>的决定》（中华人民共和国环境保护部令 第3号）第四十二条的相关要求：辐射工作单位应当编写放射性同位素与射线装置安全和防护状况年度评估报告，于每年1月31日前报原发证机关。




表6  环 境 影 响 分 析

	广州市迈飞医学科技有限公司拟从事放射性核素发生器、125I粒子及Ⅴ类放射源等放射性物品的销售。放射性物品的运输工作均由各放射性物品的生产厂家负责运送或生产厂家委托有道路危险货物运输资质的单位，广州市迈飞医学科技有限公司作为代理销售方只负责销售工作，主要工作是在放射性物品的使用方和供应方之间建立销售关系，不参与放射性物品的运输，检查和验收工作，公司不设任何的放射性物品临时储存场所，公司所有工作人员均不直接接触销售的放射性物品，因此不存在对放射性物质的直接安全保管问题。作为销售放射性同位素的单位，广州市迈飞医学科技有限公司具备以下从事放射性物品销售的安全条件：

⑴ 设有专门的辐射安全与环境保护管理机构，并且有本科以上学历的技术人员专职负责辐射安全与环境保护管理工作。
⑵ 从事辐射工作的人员通过辐射安全和防护专业知识及相关法律法规的培训和考核。

⑶ 针对销售放射性物品制定了相关岗位职责、安全管理制度、台账管理制度、人员培训制度和辐射事故应急措施。
⑷ 严格遵守相关法律、法规和条例，规范销售工作，确保放射性物质的转移合法性。

⑸ 编写年度评估报告上报发证机关，并接受相关部门的监督。

由于广州市迈飞医学科技有限公司拟从事的放射性物品销售工作涉及进口列入限制进出口目录的放射性同位素，包括进口Ⅴ类放射源和核素发生器等放射性物品，因此按照相关核安全条例和规章，依据国家对外贸易的有关规定办理进口手续，并做好安全管理工作。 

⑴ 拟进口的放射源必须确认进口的放射源应当有明确标号和必要说明文件，其中，Ⅴ类放射源的标号应当记录在相应说明文件中。
⑵ 根据《关于发布放射源编码规则的通知》（环发【2004】118号），对于2005年1月1日后从国外进口的所有放射源，放射源进口单位到国务院环境保护行政主管部门办理进口备案手续时，申领放射源编码，并如实填写放射源编码卡。

⑶ 将进口的放射性同位素销售给其他单位使用的，作为进口单位，必须分别与原出口方和使用单位签订有效的书面协议。

⑷ 与使用单位确定销售放射源项目后，应当督促并协助放射源使用单位落实放射源退役后的处理方式，将废旧放射源交回返回原出口方。确实无法返回原出口方的，送交具备相应资质的放射性废物集中贮存单位贮存。
⑸ 正式开展销售放射性物品后，对每一个销售项目所涉及的以上⑴—⑷各点的相关资料进行备案、建档，长期保存，作为年度安全评估报告的重要内容上报相关审管部门，并作为有关部门监督管理的备查资料。
⑹ 进一步键全安全和防护管理规章制度、辐射事故应急措施。

结  论

广州市迈飞医学科技有限公司拟从事放射性核素发生器、125I粒子及Ⅴ类放射源等放射性物品的销售。放射性物品的运输工作均由各放射性物品的生产厂家负责运送或生产厂家委托有道路危险货物运输资质的单位，广州市迈飞医学科技有限公司作为代理销售方只负责销售工作，主要工作是在放射性物品的使用方和供应方之间建立销售关系，不参与放射性物品的运输，检查和验收工作，公司不设任何的放射性物品临时储存场所，公司所有工作人员均不直接接触销售的放射性物品，因此不存在对放射性物质的直接安全保管问题。

广州市迈飞医学科技有限公司从事的销售工作不会产生各种辐射影响和环境污染。只要规范执行公司已制定的各项辐射防护计划，并进一步落实本评价报告所提出的以上各项污染防治措施，从环境保护和辐射防护的角度论证，广州市迈飞医学科技有限公司拟从事放射性核素发生器、125I粒子及Ⅴ类放射源等放射性物品的销售项目是可行的。




表7 审  批
	主管单位环保机构预审意见
        经办人签字                       单位盖章
          年   月   日                     年   月   日


	市(地区)环保部门意见
         经办人签字                       单位盖章
           年   月   日                     年   月   日
               

	省级环保部门审批意见

         经办人签字                       单位盖章
           年   月   日                     年   月   日



附件1 销售单位的法人营业执照
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附件2 本评价项目拟销售的钼锝发生器出厂技术资料
[image: image3.jpg]Ultra-Technekow™ FM
Mo0-99/Te-99m generator

Your reliable Te-99m generator
One step elution
Available  every day

Consistent yield
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[image: image5.jpg]Variabl lution
We offer three standard elution volumes: 5, 11 and 25 ml. In addition Ultra-
Technekow FM s the only system on the market, that s able to perform a
partial clution. Elution can be stopped at any time by tuming the elution
shield 90 degrees. Variable elution helps you to control the concentration of
“Te-99m in the cluate to your own needs. Our concept of visible elution
allows you to observe the process. We can provide you with a special Clear
View shield for use in a cabinet and our Ultravial shield for use in our

secondary lead shiclding.

Consistent Yield

Analysis by our Research & Development Department demonstrates that the
average Tc-99m yield efficiency is 89,5%, standard error 0,03%. This finding
confirms what we hear from our customers: our generator produces a high

and consistent yield of Tc-99m,

Quality of thi luat

‘The generator yields a very pure eluate. It docs not contain oxidizing agents
and has less than 5 g Al per ml. The eluate s sterile, colourless and clear.
pH of the carrier fiee, isotonic solution ranges between 4,0 and 8,0. We
guarantee a radionuclidic purity > 99,9% and a radiochemical purity > 99%
as Pertechnetate.

Ultra-Technekow FM contains integrated shielding around the column to
provide safe handling and transport. An optimal balance betwen radiation
protection and a minimal weight, determines the size of the shicld.

‘We can provide you with a sccondary shield, for use in your department to

contain one or two generators.

Environment
We feel it is our obligation to operatc our production facilities with a

minimum of waste. For this reason we recycle nearly all parls used in an
Ultra-Technekow FM and its packaging,
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For specific prescribing information of your country consult the local Covidien office or its representative.
Mallinckrodt Medical BV (a covidien company) Westerduinweg 3, 1755 LE Petten, The Netherlands
‘Telephone +31 (0) 224 567 890 | Fax +31 (0) 224 567 008 | E-mail info.nuclear@covidien.com
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附件3 本评价项目拟销售的锗镓发生器出厂技术资料
[image: image7.jpg]Product details Gallium-68 generator

The iThenba GHP produced 686a generator provides a positron emitter for
the labelling of Peptides, monoclonals ete.

Descripts

The 463 generator is 3 closed system, ready for use, It cortsins » m odified TireDicxide polyethylens
olum nwith polyethylene tubire with na metal parts.

63 is continuously produced by decay of its radioactive parent “Ge (T 1/2270 days].

The generator should be eluated with 0.6 MHCL (suprapure),

The visld in 5 ml of eluart is not less than 80%, The generstor can be elusted sither with 5 m in ane
Fraction arin fractionated elutian.

¢ breakthrough <0,002 % at the reference date,

Technical specifications:

Dimersiors:
Diameter 127 mm
Height: 180 mm
Weight: 26 ke

Quantities produced
10 mCi
-20mei
-30mei
-d0mci
- S0 mCi

Decay character

Halflives:  “6e, 271 days
63, 68 minutes
Radiation type: Positrons: 1,90 el from “%G3 dauzhter 83 % sbundance
Photons: 0,51 Me/ Pesitron anrifilation radiation 178 % abundance
Gamma: 1,08 eV Gamma radiation 3,2 % abundance




附件4 本评价项目拟销售的密封源出厂技术资料
[image: image8.jpg]Spot Markers

Co—57,Na—22, & Ge—-68

Bench/ Mark Products
Spot Markers

(nominal activity ralues)

BMO03-571-50 Cobalt-57 50 uCi
BMO03-571.-100 Cobalt-57 100 #Ci

BMO03-221-100 Sodium-22 100 uCi
(lower activity levels available)

BMO3-681.—100 Gemaninm-68 max 100 uCi
(lower activity levels available) A
XxX uCi

$5&D NR-1235-5-106-S

Bench/mark

MMWYY

BMO03-57X-XXX

= Aids in patient orientation for both PET/SPECT/ and Planar Imaging
= Nominal activity is centered in acrylic disc.
Disc dimensions are 1 inch diameter (2.54 cm) and 0.25 inches thick (0.63 cm).
= Sources shipped with Technical Data sheet that includes Radiation Safety Recommendations and Leak
Test Results.

= Higher activity levels are available see next product page for listing




附件5 辐射安全人员培训制度

辐射安全人员培训制度

一、入岗培训

   工作人员在初次进入辐射操作岗位之前，必须接受与岗位的安全操作要求相适应的辐射安全培训。 

二、换岗培训

   辐射工作人员调换工作岗位时，由于岗位不同而必须补充的安全培训。

三、再培训 在入岗培训或换岗培训之后，由于辐射安全出现新的要求，或者由于脱离岗位较长时间而需要的再次培训。 经培训的人员必须熟知以下内容经培训的人员必须熟知以下内容经培训的人员必须熟知以下内容经培训的人员必须熟知以下内容：

1、了解本岗位工作中的辐射安全问题和潜在危险，并对其树立正确的态度；

2、了解有关安全法规以及与本岗位有关的辐射安全规程；

3、了解与掌握减少受照剂量的原理和方法，以及有关防护器具、衣具的正确使用方法；

4、促进工作人员提高技术熟练程度，避免一切不必要的照射；

5、了解与掌握在操作中避免或减少事故的发生或减轻事故后果的原理和方法，懂得有关事故应急的必须对策。

专/兼职管理人员和操作人员情况表
	姓名
	职务
	学历
	专/兼
	是否经省级以上环保部门辐射安全和防护专业知识培训

	张圣风
	技术人员
	本科
	专
	是

	刘  英
	管理人员
	本科
	专
	是

	
	
	
	
	


附培训合格复印件
附件6 辐射工作人员辐射工作上岗证
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附件7   公司制定的相关安全管理制度

辐射安全管理制度

为了加强对本公司所销售放射性物质的安全和防护，保障人体健康，保护环境，根据《放射性同位素与射线装置安全许可管理办法》，《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》（国务院第449号令）《放射性同位素与射线装置安全和防护管理办法》(环境保护部令18号) 》等法规和标准的相关规定，结合本公司销售相关射线装置工作实际，制定本制度。

一、设专门的辐射安全与环境保护管理小组机构，保证至少有1名具有本科以上学历的技术人员专职负责辐射安全与环境保护管理工作，在许可规定的范围内从事放射工作。

二、不库存放射性物质，不参与放射性物质的运输。
三、严格执行各项相关法规和标准及岗位职责，对本公司从事放射性物质销售人员和辐射安全管理人员参加广东省辐射防护协会关于辐射安全和防护的培训和考核，持证上岗。销售人员和辐射安全管理人员接受辐射防护安全知识和法律法规教育，提高守法和自我防护意识，获得培训合格证后，方可上岗。从事辐射安全管理的人员也要定期接受辐射防护安全知识和法律法规教育，加强辐射安全管理。
四、建立放射性物质销售台账，记载放射性物质的名称、活度、射线种类、类别、用途、时间、数量、来源和去向等事项，接受环保部门的检查。
五、只代理有许可资质的厂家，在进行销售时，认真核对代理的厂家产品证件，许可证等的有效性和合法性，销售给使用单位，应核实对方是否已对购买的放射性物质进行了环保审批手续。
六、直接由物流公司从厂家发货至医院，采购人员采购时必须要求物流公司在运输过程中要严格按照国家有关规定设置明显的放射性标示或者显示危险信号。
七、运输至医院过程中确保工作人员不开封，不操作接触放射性物质；由厂家派专业的技术人员负责安装调试合格，并通过正式验收后方投入使用。
八、公司安排射线装置产品管理签收人员进行广东辐射防护协会的培训。
九、制定辐射事故应急方案，在放射性物质运送、交接过程中发生放射性物质丢失、被盗或其它事故，应协助放射性物质的托运方（生产厂家）和承运方（运输单位）当立即启动应急预案措施，并向当地环境保护主管部门、公安部门、卫生主管部门报告。

十、自觉接受环保部门监督，认真履行上述责任，如有违反，造成不良后果的，本公司将依法承担有关法律责任。
十一、单位每年对辐射工作安全与防护状况进行一次自我安全评估，安全评估报告对存在安全隐患及时提出整改方案，安全评估报告每年1月20日前报当地环保部门，并抄送省级环保部门。年度评估报告包括放射性物质销售台帐、辐射安全和防护制度及措施的建立和落实、事故和应急以及档案管理等方面的内容。

辐射安全专管员岗位职责

熟悉放射源安全使用管理法律法规要求，掌握本单位销售放射源情况，并且对其有基本的了解和认识。监督本单位放射源销售管理措施的落实， 主要岗位职责：
1、建立健全辐射安全管理规章制度以及辐射事故应急预案，加强放射源销售台帐管理，并按规定定期上报放射源销售管理情况及年度辐射安全评估报告。 

2、保证销售工作人员持有效辐射安全上岗证。 

3、负责监督辐射安全工作，确保放射源 安全的配送至地点。
销售人员岗位职责
一、从事销售放射性产品的工作人员必须严格遵守并执行《中华人民共和国放射性污染防治法》和《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》。
二、从事销售放射性产品的工作人员必须经过放射性基础知识培训学习，经考试合格，有上级主管部门颁发的“辐射工作人员上岗证”方可上岗。
三、建立放射源销售管理台帐。
辐射事故应急制度

为了加强对本公司销售射线装置的安全防护，有效预防并及时控制或消除各类辐射事故，规范突发性辐射事故应急处置工作，提高对突发辐射事故的处理能力，最大程度地预防和减少突发辐射事故的损害，保障群众健康，维护环境安全，根据《放射事故管理法规》和《放射性同位素与射线装置放射防护条例》及其他有关法律及法规的规定，结合我公司实际拟定了本方案作为辐射事故应急处理预案。

一、应急救援机构的组成与职责 

1、我司成立应急救援领导小组，其职责之一是辐射事故应急处理，组织、开展应急救援工作。

应急救援领导小组：

组长：刘英           电话：13925127396
副组长：张圣风       电话：13379846818
成员：冼坤娇         电话：13539712540
2、主要职责 

1）贯彻执行国家辐射事故应急方针和政策，配合市环保局做好事故应急处理工作； 

2）负责与公司外部接口单位的工作协调；

3）及时向应急领导小组报告工作，并协助辐射环境管理部门做好事故应急处理工作。环保热线电话：12369
4）保障和保证辐射事故应急响应期间的一切物质需要和要求。
二、辐射事故应急救缓工作的程序：

1、无论任何时间任何地点，接到辐射事故报告后立即响应急救缓领导小组；
2、报告环境保护行政主管部门（电话 12369）；

3、大力协助配合环境保护行政主管部门以及其它相关部门的应急工作，认真落实执行交待的指示精神，完成赋予的各种任务；

三、辐射事故应急救援应遵循的原则：

　　１、生命第一的原则;

    2、科学施救，控制危险源，防止事故扩大的原则;

3、配合现场保护，收集证据的原则。

四、 附 则

1、本方案应对照上级应急响应方案及时修改。 

　　2、本方案自发布之日起施行。　　　　　　　　　　　　　　　　

附件8 公司制定的事故应急预案

销售台帐管理制度

一、目的

为了确保产品销售的可追塑性，发现问题可及时与客户进行沟通。 

二、范围

适用于本公司所售出产品。

三、职责与权限

   销售部门：负责与客户联系与沟通，签订购销合同及用户档案的建立与销售记录的填写。 

四、内容
1、 销售人员在签订购销合同之前，必须认真核对供货单位和使用单位的许可资质文件。

2、与供货单位、使用单位分别签订的购货合同及销售合同，合同条款应明确注明产品信息，确保购货与出货的信息一致，如购货（出货）的品名、数量、编号等。

3、与供货单位签订的购货合同，合同条款应明确废旧放射源直接由供货单位回收，包括产品质量不合格、品名与编号不一致等情况。

4、与使用单位签订的销售合同，合同条款应明确废旧放射源直接由供货单位回收，包括产品质量不合格、品名与编号不一致等情况。

5、所签订的购销合同应注明使用单位退回的放射源直接由供货单位回收，并且与供货单位签订回收协议。
6、销售科建立产品销售台帐；销售台帐应记录销售日期和购货者名称、联系方式等信息。

7、所售出产品必须开具销售凭证，销售凭证应当有存根联、发票联和随货同行联。 

8、销售人员负责销售台账及用户档案原始记录的填写，最后交至销售部门建立档案并存档。 

9、记录内容要求真实，清晰。如客户信息发生变动应及时纠正。

10、销售档案保存期限不得低于所售出产品的保质期。

11、对于已经过期或已经失效的销售档案须经销售主管上报至公司，最后经总经理批准后方可销毁。
销售台帐明细登记表
                                                                                                  年度            

	序号
	核素名称
	核素

属性
	出厂

日期
	出厂活度

（uCi）
	销

售量（Bq）
	用 途
	来源/去向
	记录人
	记录日期
	审核人
	审核日期

	1
	
	
	
	
	
	
	来源
	
	辐射安全许可证编号
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	去向
	
	辐射安全许可证编号
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	来源
	
	辐射安全许可证编号
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	去向
	
	辐射安全许可证编号
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	来源
	
	辐射安全许可证编号
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	去向
	
	辐射安全许可证编号
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	来源
	
	辐射安全许可证编号
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	去向
	
	辐射安全许可证编号
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	来源
	
	辐射安全许可证编号
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	去向
	
	辐射安全许可证编号
	
	
	
	
	


建设项目环境保护审批登记表

填表单位（盖章）：广州市迈飞医学科技有限公司                                                填表人（签字）：                              项目经办人（签字）：        

	建 设 项 目
	项目名称
	销售放射性核素发生器、125I粒子及Ⅴ类放射源
	建设地点
	广州市天河区天河路351号2313房

	
	建设内容及规模
	销售Ⅴ类密封放射源、放射性物质
	建设性质
	■新 建                 □改 扩 建           □技 术 改 造

	
	行业类别
	核技术应用（W3）
	环境影向评价

管理类别
	□编 制 报 告 书    □编 制 报 告 表      ■填 报 登 记 表 

	
	核技术项目投资（万元）
	100
	环保投资（万元）
	8
	所占比例（%）
	8％

	建设单位
	单位名称
	广州市迈飞医学科技有限公司
	联系电话
	13539712540
	评价单位
	单位名称
	广东省环境科学研究院
	联系电话
	020-83325086

	
	通讯地址
	广州市天河区天河路351号
	邮政编码
	510620
	
	通讯地址
	广东省广州市东风中路335号
	邮政编码
	510045

	
	法人代表 
	曾 辉
	联系人
	冼坤娇
	
	证书编号
	国环评证乙字第2836号
	评价经费
	

	建设项目所处区域环境现状
	环境质量等级
	环境空气：            地表水：                    地下水：          环境噪声：               海水：           土壤：          其它：  

	
	环境敏感特征
	□自然保护区    □风景名胜区     □饮用水水源保护区     □基本农田保护区     □水土流失重点防治区     □ 沙化地封禁保护区     □森林公园     □地质公园  

□重要湿地      □基本草原       □文物保护单位    □珍稀动植物栖息地     □世界自然文化遗产        □重点流域         □重点湖泊        □两控区               

	染物排放达标与总量控制（工业建设项目详填）
	排放量及主要

污染物
	现有工程（已建+在建）
	本工程（拟建或调整变更）
	总体工程（已建+在建+拟建或调整变更） 
	

	
	
	实际排

放浓度
（1）
	允许排

放浓度
（2）
	实际排

放总量
（3）
	核定排

放总量
（4）
	预测排

放浓度
（5）
	允许排

放浓度
（6）
	产生量
（7）
	自身

削减量
（8）
	预测排

放总量
（9）
	核定排

放总量
（10）
	“以新带老”削减量
（11）
	区域平衡替代本工程削减量
（12）
	预测排

放总量
（13）
	核定排

放总量
（14）
	排放增减量（15）

	
	废水
	-------
	-------
	
	
	 ------
	------
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	    化学需氧量 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	    氨      氮
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	    石油类
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	废气
	------
	------
	
	
	------
	------
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	    二氧化硫
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	    烟    尘
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	    工业粉尘
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	    氮氧化物
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	工业固体废物
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	与项目有关的其它特征污染物
	工作人员辐射剂量
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	-
	

	
	
	公众个人辐射剂量
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	-
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：1、排放增减量：（+）表示增加，（-）表示减少   
 2、（12）：指该项目所在区域通过“区域平衡”专为本工程替代削减的量 

    3、（9）=（7）-（8），（15）=（9）-（11）-（12），（13）=（3）-（11）+（9）
4、计量单位：废水排放量——万吨/年；废气排放量——万标立方米/年；工业固体废物排放量——万吨/年； 水污染物排放浓度——毫克/升；大气污染物排放浓度——毫克/立方米；水污染物排放量——吨/年；大气污染物排放量——吨/年
	主

要

生

态

破

坏

控

制

指

标
	影响及主要措施
生态保护目标
	名称
	级 别 或

种类数量
	影响程度
(严重、一般、小)
	影响方式
（占用、切隔阻断或二者均有）
	避让、减免影响的数量

或采取保护措施的种类数量
	工程避让投资

（万元）
	另建及功能区划调整投资（万元）
	迁地增殖保护投资
（万元）
	工程防护治理投资

（万元）
	其   它

	
	自然保护区
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	水源保护区
	
	
	
	
	
	
	
	--------
	
	

	
	重要湿地
	
	--------
	
	
	
	
	
	--------
	
	

	
	风景名胜区
	
	
	
	
	
	
	
	--------
	
	

	
	世界自然、人文遗产地
	
	--------
	
	
	
	
	
	--------
	
	

	
	珍稀特有动物
	
	
	
	
	
	
	--------
	
	
	

	
	珍稀特有植物
	
	
	
	
	
	
	--------
	
	
	

	
	类别及形式

占用土地

（hm2）
	基本农田
	林  地
	草  地
	其  它
	移民及拆迁

人口数量
	工程占地

拆迁人口
	环境影响

迁移人口
	易地安置
	后靠安置
	其它

	
	
	临时占用
	永久占用
	临时占用
	永久占用
	临时占用
	永久占用
	
	
	
	
	
	
	

	
	面  积
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	环评后减缓

和恢复的面积
	
	
	
	
	
	
	
	治理水土

流失面积
	工程治理

（Km2）
	生物治理

（Km2）
	减少水土流失量（吨）
	水土流失

治理率（%）

	
	噪声治理
	工程避让

（万元）
	隔声屏障
（万元）
	隔声窗
（万元）
	绿化降噪
（万元）
	低噪设备及

工艺（万元）
	其它
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



















































































广州市迈飞医学科技有限公司
























