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法律法规及标准规范 01.



放射性污染防治的基本法律体系框架

1.法律

《中华人民共和国放射性污染防治法》是我国放射性污染防治的
基础法律，旨在预防和控制放射性污染，保障公众健康和环境安
全。

2.国务院条例

《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》由国务院颁布，对
放射性同位素与射线装置的安全和防护提出了具体要求，明确了
相关单位的责任和义务。

3.地方性法规与政府规章

包括《上海市环境保护条例》和《上海市放射性污染防治若干规
定》，这些地方性法规和政府规章为上海市的放射性污染防治提
供了更具体的指导和约束。



放射性污染防治相关的其他法律法规



放射性污染防治的相关国家标准与环境标准

电离辐射防护与辐射源安全基本标准(GB18871-2002)

核医学辐射防护与安全要求(HJ 11882021)

操作非密封源的辐射防护规定(GB 119302010)

粒子加速器辐射防护规定(GB 5172-1985)

电子加速器辐照装置辐射安全与防护(HJ 979-2018)

 etc.



管理框架与分类管理 02.



分类管理概述

1.放射性同位素的分类管理

根据对人体健康和环境的潜在危害程度，放射性
同位素被分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ、Ⅴ类，以便实施
针对性的监管措施。

2.非密封放射性物质工作场所的分类管理

非密封放射性物质工作场所分为甲级、乙级、丙
级，不同级别的场所有不同的安全管理和防护要
求。

3.射线装置的分类管理

射线装置同样根据其潜在危害程度分为Ⅰ、Ⅱ、
Ⅲ类，每一类都有相应的安全标准和管理要求。



1.辐射安全许可证的获取与有效期

生产、销售、使用放射性同位素和射线装置的单
位必须依法取得辐射安全许可证，许可证有效期
为5年，持证单位需承担辐射安全主体责任。

2.安全和防护状况评估

持证单位每年应对安全和防护状况进行评估，并
向发证机关报告，以确保持续符合安全标准。

许可证制度



对放射性同位素实施全生命周期监督，

包括进出口、转让前的审批和转让后

的备案，确保放射源的全程可控。

全生命周期监督

50%

81%

100%

在放射性同位素的进出口和转让过程

中，需按规定办理审批和备案手续，

确保每一步骤都在监管之下。

进出口与转让审批备案流程

50%

81%

100%

放射源管理



职责分工与流程管理 03.



除部证外的其他单位，如医疗使用Ⅰ

类放射源、销售、使用Ⅱ、Ⅲ类放射

源等，均由各区生态环境局负责管理。

辖区内单位的管理

50%

81%

100%

临港新片区管委会负责辖区内除生态

环境部审批权限的建设项目，且建设

项目环境影响备案登记免于办理。

特殊区域的管理

50%

81%

100%

职责分工



典型流程概述（用源）

•建设前的环评审批/备案，申请许可，放

射性同位素进口、转让审批及备案，自主

验收。

•许可证延续、变更。

•废旧放射源回收/送贮/出口、场所退役、

环评终态验收，许可证注销。

各环节的具体要求

每个环节都有具体的要求和注意事项，例

如在申请许可证时需要提交环境影响评价

登记备案和辐射安全分析文件，确保所有

活动都在合法合规的前提下进行。

许可管理流程



关注要点与操作指南 04.



依申请变更与延续

依申请变更的定义与办理

依申请变更是指企业名称、注册地址、法定代

表人的变更，变更可以直接通过系统+一网通办

申请，系统自动核验后立即审核通过。即办件

延续的定义与办理

延续是指有效期届满申请延续。

通过系统+一网通办申请。



重新申请、部分变更、台账维护

1.重新申请、部分变更的条件与要求

当单位改变许可活动范围或新建、改建、扩建生产、销售、使用设施或场所时，
需要重新申请许可证，并提交相应的环境影响评价文件。

增加：重新申请；减少：部分变更

2.台账维护的条件与要求

当单位的使用台账信息发生变化但不涉及设施或场所的新建、改建、扩建，且不
涉及许可活动种类和范围的变化时，只需进行台账维护。

“下一步，提交”



1.辐射工作人员信息维护

单位需要配备足够的个人剂量计和其他监测仪
器，确保辐射工作人员的安全，并满足相关标
准要求。申报系统内定期做好数据维护和人员
信息登记。

2.年度评估报告的内容与提交方式

每年1月31日前，单位需提交上一年度的辐射安
全与防护年度评估报告，报告内容包括辐射安
全和防护设施的运行与维护情况等多个方面。
“一网通办+申报系统”

其他信息维护要求



告知承诺（许可） 05.



实际设备与承诺内容不符 ；

辐射防护措施未落实；

管理制度执行不到位等

常见问题

销售、医疗使用III类射线装置的单位 环评备案登记

申报系统+一网通办重新申请

领证，二个月内接受核查

适用范围

《上海市销售、医疗使用III类射线装置辐射安全许可行政审批告知承诺办法（试行）》



其他建议

建议产废单位开展自查，确保工艺流程与环评一

致，避免因偏差导致的问题。

建立协调机制，提高管理效率，提升分级成效

工艺流程与环评
的一致性

分类分级监管办法



谢谢关注


