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核安全导则核技术利用项目辐射安全许可证

申请文件的格式与内容编制说明

1 项目背景

1.1 任务来源

根据环境保护部核与辐射安全监管三司 2018 年工作计划，制定

核技术利用项目辐射安全许可证申请文件的格式与内容。

1.2 工作过程

1）编制组成立

2017 年 11 月，核与辐射安全中心成立导则编制组。

2）工作资料调研及编制

2017 年 11 月至 12 月，编制组成员对我国现行核技术利用辐射

安全相关法规进行整理和分析，结合辐射安全许可证申请和审评的

现状，编制了《核技术利用项目辐射安全许可证申请文件的格式与

内容（草案）》。

3）专家咨询

2017 年 12 月至 2018 年 1 月，编制组发函对《核技术利用项目

辐射安全许可证申请文件的格式与内容（草案）》进行专家咨询，根

据专家咨询意见进行修改，并经过多次内部讨论，形成《核技术利

用项目辐射安全许可证申请文件的格式与内容》（征求意见稿），上

报核与辐射安全监管三司。

2 导则编制的必要性
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《放射性污染防治法》规定“生产、销售、使用放射性同位素和

射线装置的单位，应当按照国务院有关放射性同位素与射线装置放

射防护的规定申请领取许可证”。《放射性同位素与射线装置安全防

护条例》对许可证的分级审批作了规定，即“除医疗使用Ⅰ类放射

源、制备正电子发射计算机断层扫描用放射性药物自用的单位外，

生产放射性同位素、销售和使用Ⅰ类放射源、销售和使用Ⅰ类射线

装置的单位的许可证，由国务院环境保护部门审批颁发。除国务院

环境保护主管部门审批颁发的许可证外，其他单位的许可证，由省、

自治区、直辖市人民政府环境保护主管部门审批颁发” 。《放射性

同位素与射线装置安全许可管理办法》规定了不同单位的许可条件

以及许可证的申请表格，申请表中仅包括申请单位与申请项目的基

本情况，对于许可条件中大量证明材料没有规范的格式和内容，核

技术利用单位在申请许可证时提交的文件格式及内容深度差别较

大，给监管部门审查审批带来一定难度。因此急需明确辐射安全许

可证申请文件的格式与内容要求，规范指导申请单位准备许可证申

请文件，提高许可证申请和审批效率。

3 编制依据

（1）《中华人民共和国放射性污染防治法》

（2）《放射性同位素与射线装置安全防护条例》

（3）《放射性同位素与射线装置安全许可管理办法》

（4）《放射性同位素与射线装置安全和防护管理办法》

（5）《环境保护部办公厅关于开展环境保护部辐射安全许可证延

续和换发工作的函》（环办函〔2011〕62 号）
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4 导则主要内容

本导则包括正文部分及 3 个附件部分。

正文主要包括目的、适用范围、辐射安全许可证申请文件分类、

格式与内容要求、辐射安全许可证新申请文件的格式与内容、辐射

安全许可证重新申领文件的格式与内容、辐射安全许可证延续申请

文件的格式与内容。

3 个附件分别为辐射安全许可证申请表、辐射安全许可证延续申

请表、辐射安全分析材料的格式和内容。

5 导则适用性说明

本导则充分考虑核技术利用相关法律法规对新申请、重新申领

和延续辐射安全许可证的不同要求，参考辐射安全许可证技术审评

中关注的重点，提出了相应的申请文件要求，制定了规范的辐射安

全许可证申请文件内容与格式，符合我国核技术利用相关法律法规

要求和监管现状。

编制组成员：王晓涛 李雪琴 陈栋梁

编制日期：2018 年 1 月
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