[bookmark: _Hlk31704693]附件1

上海市放射性废物豁免及解控管理规定
（征求意见稿）

第一条【编制目的】
为依法依规处置本市核技术利用单位产生的放射性废物，促进本市核技术利用行业健康发展，指导核技术利用单位履行放射性废物最小化的主体责任，对符合要求的放射性废物规范化实施豁免、解控，降低环境辐射风险，特制定本项管理规定。
第二条【适用范围】
本规定适用于本市核技术利用单位产生的极短寿命放射性废物（半衰期小于100天）的解控，以及对本市生态环境保护主管部门发证的核技术利用单位产生的符合豁免水平放射性废物的豁免备案。
第三条【通用要求】
拟申请实施放射性废物解控或豁免的核技术利用单位，应按照减量化、无害化和妥善处置、永久安全的原则管理放射性废物，应符合生态环境主管部门对放射性废物管理的相关规定。
核技术利用单位放射性废物管理须满足以下基本要求：
（一）具备完善的放射性废物管理制度并有效执行。
（二）设置放射性废物管理负责人，由单位法定代表人书面任命并授权负责放射性废物的暂存、处理和处置。
（三）建立放射性废物管理台账，详细记录本单位所有放射性废物从产生到豁免、解控或送贮的全过程。
（四）设置符合辐射防护要求和安保要求的专用放射性废物暂存场所。放射性废物暂存场所应具备实体防护；各侧边界外30cm处周围剂量当量率应小于2.5μSv/h；场所实施双人双锁管理，入口设置明显的电离辐射警告标志；场所有通风设施，并保持良好的通风状态。
（五）放射性废物暂存场所应实施分区管理，拟申请豁免或适用于贮存后解控的废物，应当与其它拟送贮的放射性废物分区保存，放射性废物的分类收集应满足《核技术利用放射性废物最小化》（HAD 401/11-2020）的要求，不得混放并避免交叉污染。
（六）配备满足辐射防护要求的专用暂存容器。暂存容器外表面30cm处剂量当量率应小于0.1mSv/h。暂存容器外表面应当设置明显的电离辐射标志和容器内放射性废物的基本信息的记录，记录应当至少包含废物类别、重量（或体积）、所含核素名称、暂存起始日期、台账登记号（应确保与台账建立对应关系）、贮存人姓名。设置在容器上的记录应清晰可辨不易消除。
（七）应使用专用的废物袋进行预收集，每袋废物重量不得大于20kg，废物袋封口后转移至废物容器中，并在塑料袋外表面设置与条款（六）规定相同的记录标识。每袋废物进行封口和标识后应拍摄照片，并将照片按台账登记号命名后进行电子存档备查。
（八）应按生态环境部门要求定期上报废物产生、收集、送贮、豁免或解控等全流程管理情况，并在《辐射安全与防护状况年度评估报告》中报告当年统计数据。
[bookmark: _Hlk213056846]（九）豁免或解控废物的处理、处置应当满足国家固体废物管理规定。
第四条【豁免技术要求】
满足本规定第三条要求的核技术利用单位可申请放射性废物豁免备案。拟申请豁免的放射性废物，其放射性水平应满足《放射性废物分类》表1所规定的豁免水平要求，《放射性废物分类》中未作规定的，应满足《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）附录A等技术标准和规范中的豁免水平要求。
含多种人工放射性核素的废物，每种放射性核素的活度浓度与其对应活度浓度上限值的比值之和，应满足下列要求：

式中，为废物中第i种放射性核素的活度浓度，为第i种放射性核素的活度浓度上限值，n是废物中放射性核素种类的数目。
经认可后可豁免的废物的后续处理、处置应当满足国家固体废物管理规定。
第五条【豁免程序】
根据核技术利用单位的废物产生规模（年产废总活度）和核素类型开展分级分类管理。
（一）核技术利用单位年产生的放射性废物总活度不超过豁免水平要求，且核素种类为《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）附录D所列的中毒组、低毒组核素的，可申请直接豁免，程序为：
1. 对于新、改、扩建项目拟申报废物豁免的，应将废物活度低于豁免水平的技术分析和论证纳入环境影响评价文件，并在项目竣工环境保护验收报告中设置废物管理篇章、以验证其管理符合通用要求的规定。环境影响评价文件及其批复、竣工验收报告废物管理篇章作为直接豁免和主管部门事中事后监管的依据。
2. 对于既有项目拟申报废物豁免的，应提交废物活度可达到豁免水平、且满足通用要求的技术证明材料，经技术论证后，向生态环境主管部门报备。
3. 放射性废物的豁免后处置周期不得超过12个月。
（二）核技术利用单位产生的放射性废物最大活度浓度符合豁免水平要求，但年产生废物总活度超过豁免水平要求的，或废物核素种类为《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）附录D所列的极毒组、高毒组核素的，原则上应优先委托有资质的机构依法处置，在有充分的技术论证、严格内控管理和后续处置条件的情况下，可对已产生的废物按批次申请有条件豁免，程序为：
1. 核技术利用单位向生态环境主管部门（辐射安全许可证发证机关）提交《豁免申请报告》，《豁免申请报告》应包含以下材料：（1）符合本规定第三条的技术证明材料；（2）拟开展豁免备案的废物台账；（3）该批废物活度浓度可达到豁免水平的技术证明材料；（4）放射性豁免后废物的处置计划和去向证明；（5）经技术论证的《论证报告》，《论证报告》应盖单位公章、由法定代表人和辐射安全负责人签名、明确豁免的条件、并附经技术专家签字的论证意见。
2. 《豁免申请报告》和《论证报告》向发证机关报备后，核技术利用单位可按论证报告的豁免条件和发证机构意见实施废物有条件豁免，每批次豁免实施过程均应保留视频证据，并接受生态环境主管部门的现场监督。
第六条【解控技术要求】
医疗机构利用放射性药物开展临床核医学诊疗、实验研究以及放射性药物制备活动中产生的极短寿命放射性废物，应按照《核医学辐射防护与安全要求》（HJ 1188-2021）规定的技术要求实施解控。解控后的废物按医疗废物处置。
非医疗机构产生的极短寿命放射性废物，应贮存衰变一定时间，提供废物可满足《放射性废物分类》表1所规定的解控水平的证据，《放射性废物分类》中未作规定的，应满足相关技术标准和规范中的解控水平。获准解控放射性废物的处理、处置应当满足国家固体废物管理规定。
第七条【解控程序】
根据核技术利用单位行业类别、操作特征和废物所含核素的半衰期，综合评估放射性解控风险，实施分级分类管理。
（一）医疗机构：
利用放射性药物开展临床核医学诊疗、实验研究以及放射性药物制备活动中产生的极短寿命放射性废物，符合《核医学辐射防护与安全要求》（HJ 1188-2021）相关要求，且符合通用要求的，可自行实施解控。
（二）非医疗机构：
1. 废物所含放射性核素半衰期小于24小时的，废物封袋密封后暂存时间不得小于30天。解控前，核技术利用单位应当按照放射性核素的性质对拟解控的放射性废物开展辐射监测。在没有屏蔽的条件下，经监测废物表面任意一点的γ辐射周围剂量当量率小于0.10μSv/h（扣除环境背景值），α表面污染小于0.08Bq/cm2、β表面污染小于0.8Bq/cm2后，且符合通用要求的，可自行实施解控。
2. 废物所含放射性核素半衰期介于1天至100天的，应提交《解控实施技术方案》。《解控实施技术方案》应包含贮存衰变计划（按废物初始活度及活度浓度保守设置衰变时间，且不得小于10个半衰期）、以及满足通用要求和待解控废物所含核素活度或活度浓度满足解控要求的证明，并经技术论证后报市级生态环境部门。在待解控前进行监测确认，相关监测要求与上述对半衰期小于24小时的非医疗机构放射性废物要求一致，并提供监测报告。市级辐射安全技术机构现场监督确认后，可实施解控。
3. 每批次放射性废物实施解控前，须经核技术利用单位法定代表人或其书面授权的负责人审核并签字批准，解控实施的记录/报告须加盖公章。
第八条【解控后电离辐射标志】
放射性废物解控或豁免后，核技术利用单位应当去除废物容器、包装袋上面的电离辐射标志。
第九条【废物台账】
核技术利用单位应当建立《放射性固体废物豁免管理台账》（附件2）、《放射性固体废物解控管理台账》（附件3），记录放射性废物暂存、监测、豁免、解控等信息，并对监测数据、豁免及解控后废物的最终去向等信息的真实性负责。
核技术利用单位每年提交单位年度评估报告时，应当将上一年度《放射性固体废物豁免管理台账》《放射性固体废物解控管理台账》复印件一并提交发证机关。
上述台账应与第五条所要求的视频证据配套保存，保存期限为永久。
第十条【现场监督确认】
对本规定第五条第（二）类有条件豁免情形的现场监督由建设项目所在地区生态环境部门或相关管委会负责；对本规定第七条第（二）类非医疗机构废物所含放射性核素半衰期介于1天至100天解控的现场监督，由市级辐射安全技术机构负责。
如发现放射性废物不符合豁免、解控要求的，应责令相关单位立即停止实施豁免、解控工作。
豁免、解控后废物根据属性纳入固废管理，由市、区生态环境固废管理部门及相关管委会负责。
第十一条【事后监督检查】
市、区生态环境部门及相关管委会应加强年度评估报告复核，加强通用要求相符性、废物解控或豁免情况审查；市、区生态环境部门及相关管委会执法机构根据职责分工将核技术利用单位放射性废物豁免或解控工作实施情况纳入证后管理执法检查，审查废物处理台账、监测报告、影像记录等档案。
第十二条【未按规定做好台账管理的处罚】
核技术利用单位未按照本规定在放射性废物解控或豁免管理过程中建立、保存环境管理台账或者台账记载内容不完整、弄虚作假的，按照《上海市环境保护条例》等进行处理。
第十三条【未按规定处置未解控或不可豁免废物的处罚】
核技术利用单位在废物豁免和解控申报过程中隐瞒有关情况或者提供虚假材料，将不适用于豁免或解控的废物送交无相应许可证的单位处置，或者擅自处置的，按照《放射性废物安全管理条例》等进行处理；涉嫌构成犯罪的，依法移送司法机关，追究刑事责任。
第十四条【组织实施】
本规定自XXXX年XX月XX日起施行，有效期至XXXX年XX月XX日。


附件1  参考的技术标准和依据
（1）《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）
（2）《核医学辐射防护与安全要求》（HJ 1188-2021）
（3）《放射性废物管理规定》（GB 14500-2002）
（4）《操作非密封源的辐射防护规定》（GB 11930-2010）
（5）《核技术利用放射性废物最小化》（HAD 401-2020）
[bookmark: _Hlk213057105]（6）《医疗、工业、农业、研究和教学中产生的放射性废物管理》（HAD 401/16-2023）
（7）《国际辐射防护和辐射源安全基本安全标准》（IAEA Safety Standard Series No.GSRPart3）
[bookmark: OLE_LINK1]（8）《豁免概念的应用》（IAEA General Safety Guide No.GSG-17）
（9）《解控概念的应用》（IAEA General Safety Guide No.GSG-18）
[bookmark: _Hlk213057155]（10）《医学、工业、农业、研究和教育中使用放射性物质产生的放射性废物处置前管理》(IAEA特定安全导则第SSG-45号)
（11）《适用于豁免和解控水平的监测》(IAEA Safety Reports Series No.67)
（12）《用于评估放射性物质排放环境影响的通用模型》(IAEA Safety Reports Series No.19)
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附件2（推荐性）  放射性固体废物豁免管理台账
	序号
	桶号
	核素
	来源
	重量
	入库日期
	入库人签名
	豁免依据
	出库日期
	废物去向
	负责人签名

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


附件3（推荐性）  放射性固体废物解控管理台账
	序号
	桶号
	核素
	来源
	重量
	入库日期
（产废日期）
	入库人
签名
	解控依据
	检测结果
	解控日期
	解控去向
	负责人
签名
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附件4（规范性）  核技术利用单位放射性废物豁免申请报告格式和内容要求

适用范围：核技术利用单位拟申请豁免预估活度浓度可符合豁免水平的放射性废物。单位年产生废物总活度超过豁免水平要求，或废物核素种类为《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）附录D所列的极毒组、高毒组核素。




核技术利用单位
放射性废物豁免申请报告






单位名称：                                  （盖章）

申请豁免批次：        年第   批

编制日期：                                   

1 基本信息
1.1 单位基础信息
	


单位名称
	

	单位地址
	

	许可证号
	_____环辐证[       ]
	法定代表人
	

	辐射安全负责人
	
	联系电话
	

	与本次豁免相关的活动范围
	非密封放射性物质：□乙级   □丙级


1.2 与本次申请豁免相关的核技术利用工作场所
	工作场所
	名称
	地址
	负责人
	电话

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	废物暂存场所
	名称
	地址
	负责人
	电话

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


1.3 本次拟申请豁免的废物（汇总）
	核素名称
	来源
	活度
(Bq)
	活度浓度
（Bq/g）
	重量(kg)
	暂存场所
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2 通用要求符合性(对照《上海市放射性废物豁免及解控管理规定（试行）》第三条要求进行具体说明）
	2.1 制度

2.2 人员

2.3 记录

2.4 场所

2.5 分区

2.6 容器

2.7 包装

2.8 报告
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3 本批次拟豁免废物明细（序号及对应关系应与台账一致）
	序号
	桶号
	核素
	来源
	重量
	入库日期
	入库人
	豁免依据（预估活度浓度）
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4 废物可达到豁免水平的技术证明
	4.1 放射性核素使用工艺流程（详细表述产废环节）

4.2 废物所含放射性核素活度/活度浓度衡算和评估

4.3 废物所含放射性核素活度/活度浓度的验证报告





5 豁免后处置计划（附去向证明）
	5.1 计划进度

5.2 处置去向（附接纳方的证明文件）

5.3 处置过程中的管理（人员附加剂量评估、监测和台账记录、应急预案等）



本单位承诺仅实施本批次申请的废物豁免，并按要求实施台账记录和视频记录。
本单位知晓辐射安全管理法律法规，并承诺严格遵守，认真履行相关要求，如有违反或造成不良后果的，将依法承担有关法律及经济责任。

承诺单位名称（公章）：                                             
法定代表人签名(签章)：              签订日期：                    
辐射安全负责人：            电 话（手机）：                        
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附件5 核技术利用单位放射性废物解控实施技术方案格式和内容要求

适用范围：非医疗机构解控含放射性核素半衰期介于1天至100天的放射性废物。




核技术利用单位
放射性废物解控实施技术方案







单位名称：                                  （盖章）


编制日期：                                   


1 基本信息
1.1 单位基础信息
	


单位名称
	

	单位地址
	

	许可证号
	_____环辐证[       ]
	法定代表人
	

	辐射安全负责人
	
	联系电话
	

	与解控相关的活动范围
	非密封放射性物质：□甲级   □乙级   □丙级


1.2 待解控废物有关的工作场所
	工作场所
	名称
	地址
	负责人
	电话

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	废物暂存场所
	名称
	地址
	负责人
	电话

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


1.3 解控计划
	核素名称
	来源
	初始活度
(Bq)
	初始活度浓度
（Bq/g）
	重量(kg)
	暂存场所
	计划衰变时间

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


注：1.按日最大操作量对应的日产废量填写，初始活度/活度浓度不考虑暂存场所前的衰变。
    2.原积存有废物，与上表解控计划不一致的，单列说明，作为附件报送。
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2 通用要求符合性(对照《上海市放射性废物豁免及解控管理规定（试行）》第三条要求进行具体说明）
	2.1 制度

2.2 人员

2.3 记录

2.4 场所

2.5 分区

2.6 容器

2.7 包装

2.8 报告





3 衰变计划
	3.1 放射性核素使用工艺流程（详细表述产废环节）

3.2 产废阶段废物所含放射性核素活度/活度浓度衡算和评估

3.3 废物收集方式（按日单包装/日累加）

3.4 核素半衰期和计划衰变时间


3.5 衰变后活度/活度浓度衡算和评估








4 解控实施中的管理
	4.1 台账管理

4.2 监测确认计划

4.3 解控后废物去向



本单位承诺按论证后的解控技术方案实施对应废物解控，并按要求实施废物监测和台账记录。
本单位知晓辐射安全管理法律法规，并承诺严格遵守，认真履行相关要求，如有违反或造成不良后果的，将依法承担有关法律及经济责任。

承诺单位名称（公章）：                                             
法定代表人签名(签章)：              签订日期：                    
辐射安全负责人：            电 话（手机）：                        


[bookmark: _GoBack]
— 1 —

