附件1

放射性同位素与射线装置豁免备案表

填报日期：    年  月  日                        备案文号：   辐豁备[    ]号

	基 本 情 况

	备案单位名称

（公 章）
	

	注册地址
	
	邮编
	

	辐射安全许可证持证情况
	□有

□无
	许可证编号
	
	有效

期至
	

	
	
	许可的

种类和范围
	

	法定代表人
	
	联系人
	
	联系电话
	

	证件类型
	□营业执照

□法人证书

□其他______
	证件

号码
	□统一社会信用代码 

□其他____________

	
	
	
	

	备案单位类别
	□使用单位
	对本单位使用本表中放射性同位素与射线装置的活动予以豁免管理

	
	□生产单位

□进口总代理单位
	对本表中本单位生产/代理进口的放射性同位素与射线装置的销售、使用活动（持有或转让大批量放射性同位素产品的除外）予以豁免管理

	附  件

	□ 1. 符合豁免水平的证明材料

□ 2. 使用和销售情况说明

□ 3. 辐射安全许可证或营业执照（法人证书及其他有效证件）正、副本复印件

□ 4. 生产厂家/进口总代理证明文件及产品说明书样本

□ 5. 其他                  

	备 案 内 容

	放 射 源

	序号
	核素

名称
	生产单位
	型号
	活度(Bq)
	数量(枚)
	用途
	进/出口

	1
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	

	非密封放射性物质

	序号
	核素

名称
	生产单位
	型号
	总活度(Bq)
	活度浓度(Bq/g,Bq/ml)
	数量（g,ml）
	物理

形态
	用途
	进/出口

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	射 线 装 置

	序号
	装置名称
	生产

单位
	型号
	最大能量（keV）
	最大

管电压(kV)
	最大

管电流(mA)
	剂量当量率

(μSv/h)
	数量(台)
	用途

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	放射源和非密封放射性物质进出口信息

	序号
	核素

名称
	型号
	活度(Bq)
	数量
	进/出口
	进/出口海关名称
	海关商品编号
	备注

	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	

	拟申报的进出口有效期：

□  1年

□  长期有效

	承诺：

    本表内所填写的各项内容真实、完整、准确、有效，如存在弄虚作假、隐瞒欺骗等情况及由此导致的一切后果由本单位承担全部责任。

法定代表人或主要负责人（签字）：

	备案回执：

    本表中的放射性同位素与射线装置已经完成备案。

                  备案部门：    （盖  章）

                          备案日期：    年  月  日

                          予以备案的进出口有效期：□    年  月  日 至    年  月  日

                      □  长期有效


注：本备案表一式四份（含附件一式四份），备案单位、备案单位所在地省级和设区市级生态环境部门各执一份，省级生态环境部门报生态环境部一份；涉及进出口的，本备案表增加一份报货物进出口海关。

填  表  说  明

1.本表适用于符合《电离辐射与辐射源安全基本标准》（GB18871—2002）附录A2.1和A2.2规定的豁免水平的放射性同位素与射线装置。

2.本表中“备案文号”和“备案回执”由负责备案的生态环境部门填写，其他内容由备案单位填写。备案单位应为在中华人民共和国境内合法注册的单位。

3.“基本信息”填写要求如下：

（1）“备案单位名称”应填写规范全称，与本单位营业执照或法人证书等证件名称一致，并加盖单位公章；

（2）“辐射安全许可证持证情况”如持有许可证应选择“是”并按照实际情况填写其编号、有效期及活动种类和范围，如无许可证应选择“无”；其中由生产单位或进口总代理单位申报时，申报单位应持有辐射安全许可证；

（3）“证件类型”和“证件号码”应按照本单位持有的证件类型（如营业执照或法人证书等）选择并填写其号码，其中有统一社会信用代码号的应填写统一社会信用代码；

（4）“备案单位类别”应根据申报情况填写，生产单位或进口总代理单位为本单位生产（或进口）的产品统一申报豁免时应选择“生产单位”或“进口总代理单位”；为本单位在用或拟使用的放射性同位素或射线装置使用申报豁免的，应选择“使用单位”。需注意本表中所指放射性同位素产品的“生产单位”不限于利用加速器、反应堆等生产放射性核素原料的单位，也包括利用直接购买的原料生产标准源、标准物质等产品的单位。

（5）本表格中“销售或使用大批量放射性同位素产品”，是指年销售量超过豁免水平的100倍或者持有量超过豁免水平的10倍。对于销售或使用多种放射性核素的，应使用各种放射性核素的活度与其相应的豁免活度之比的和进行计算。

4.“附件”一栏中应选择随本表提供的附件，其中各类型单位申报时均需提供第1、2、3项（有辐射安全许可证单位无需提供营业执照或法人证书等），生产或进口总代理单位还需提供第4项。具体要求如下：

（1）“符合豁免水平的证明材料”。对放射源或非密封放射性物质，是指由生产单位出具的检测结果及产品证书（或相关证明材料），或有相应合法资质和能力的单位出具的活度/活度浓度检测报告；对射线装置是指有相应合法资质和能力的单位出具的距射线装置任何可达表面0.1m处最大周围剂量当量率（或定向剂量当量率）的监测报告（对所产生辐射的最大能量不大于5keV的，可只提供生产单位出具的产品证书或相关证明材料，无需提供监测报告）。

（2）“使用和销售情况说明”。如由使用单位申报，应简要描述放射源、非密封放射性物质、射线装置的使用方式、操作流程以及使用过程中采取的防护措施，并尽可能说明具体的使用地点（不固定使用场所的应作出合理说明，如设备对使用场所无辐射安全与防护要求等）；由生产或进口总代理单位申报时，应对其产品最终用户使用的方式、操作流程及防护措施进行描述，原则性描述产品使用场所的特征及要求，并说明对产品销售的管理措施，其中射线装置还应提供装置本身的安全和防护设计材料（如设计图、安全联锁逻辑图及相关防护材料参数等）。
（3）“生产厂家/进口总代理证明文件”是指证明申报的产品是由本单位生产的或由本单位作为国内总代理的材料，其中后者需提供由国外生产厂家出具的授权文件。
（4）如有其他需要说明的情况，请另附有关说明材料并在表格中“5.其他”处标注材料名称；如无可不提供。

（5）有关附件材料应为中文或者英文版本，如无特殊说明均指复印件。

5.“备案内容”按照豁免事项的实际内容（放射源、非密封放射性物质和射线装置）分别填写，行数不足可另行添加，填写要求如下：

（1）放射源和非密封放射性物质的“核素名称”规范填写示例如“Co-60”，对多核素混合的产品，应在“核素名称”一栏填写为“多核素混合”，列出所含的各种核素，并在活度、活度浓度栏中分别列出每种核素的活度、活度浓度。放射源的“活度”应填写单枚的活度并按科学计数法填写，规范示例如“3.7E+10”。非密封放射性物质的“总活度”，如使用固定型号的批量产品（如标准物质），应填写单个产品的活度及总数，如3.7E+3×10，如非固定型号产品则填写总活度。非密封放射性物质的“物理形态”是指放射性同位素的形态，应填写“固态”、“液态”或“气态”。

（2）放射源和非密封放射性物质产品有固定型号的，应在“型号”栏目中填写型号名称，如无应填“/”；射线装置产品“型号”为必填项。

（3）射线装置的“最大能量”是指装置产生的电离辐射的最大能量，“最大管电压”是指X射线管阴极侧和阳极侧之间的最大电压，“最大管电流”是指X射线管阴极和阳极之间的最大电流，“剂量当量率”是指在距设备的任何可达表面0.1m处所引起的最大周围剂量当量率或定向剂量当量率。

（4）放射源、非密封放射性物质和射线装置的“数量”，对放射源和射线装置分别以“枚”和“台”为单位，对非密封放射性物质应填写总质量或者体积，以“g”或“ml”为单位。如由使用单位申报时，一般应填写本单位拟申报豁免使用的总数量（有计划的长期使用但数量不累积的，如使用半衰期小于100天的放射性核素或使用消耗性的标准溶液等，可填写每年使用的数量）；如由生产单位（或总代理单位）申报时，应填写每年生产/销售的总量。

（5）涉及进出口豁免放射性同位素及其化合物的，应在“进/出口”栏填写“进口”或“出口”，并在“放射源或非密封放射性物质进出口信息”栏填写核素名称、型号、活度、数量、进/出口海关名称、海关商品编号（具体参见商务部和海关总署联合发布的《两用物项和技术进出口许可证管理目录》）、拟申报的进出口有效期等信息。此栏中填写的“数量”一般为需进/出口的总数，但进出口有效期选择“长期有效”时“数量”一栏应填写年进出口数量。

6.“承诺”由单位法定代表人或授权的主要负责人员签字。
7.符合备案条件的，备案部门在“备案回执”栏盖章并填写予以备案的进出口有效期。
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