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表１ 项 目 概 况 

单位名称 
广东省农垦集团进出口有限

公司 
地址 

广州市天河区粤垦路 68 号广垦商务大厦 2

座 12 楼 

法人代表姓名 吴贵洲 电话 020- 87292936 邮编 510507 

联系人及电话 陈思莼   13450419189 

项目名称 销售Ⅱ、Ⅲ类医用射线装置 

项目用途 医用诊断治疗 项目依据 / 

项目地点 / 

核技术项目 

投资(万元) 
100 

核技术项目 

环保投资(万元) 
10 

应 

用 

类 

型 

放射性同位素应用 密封源 射线装置 其它 

/ / 
销售 

Ⅱ、Ⅲ类射线装置 
/ 

1.1 核技术应用的目的和任务 

广东省农垦集团进出口有限公司现拟销售Ⅱ、Ⅲ类医用射线装置，为医疗领域提

供放射诊断治疗设备，为患者提供先进而有效的诊断手段和相关医疗服务。根据该公

司的销售计划，拟销售的医用射线装置包括医用电子直线加速器 2 台/年、X 射线血

管造影系统（DSA）4 台/年、数字化多功能 X 线透视摄影系统 5 台/年、多功能数字

化 X 光机 3 台/年，X 射线计算机断层摄影设备 3 台/年、口腔全景/头颅 X 射线机 2

台/年。 

本报告表针对广东省农垦集团进出口有限公司所从事销售的医用电子直线加速

器、X 射线血管造影系统（DSA）、数字化多功能 X 线透视摄影系统、多功能数字化

X 光机、X 射线计算机断层摄影设备、口腔全景/头颅 X 射线机进行环境影响评价。 

 

根据《关于发布射线装置分类办法的公告》（国家环保总局公告 2006 年 第 26

号）对射线装置的分类，医用电子直线加速器、X 射线血管造影系统（DSA）属于Ⅱ

类射线装置，其余设备均属Ⅲ类射线装置。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），该评价项目应该编制环境影响报告表。 
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1.2 项目介绍 

广东省农垦集团创建于 1951 年，是国家农业部直属企业，总资产 150 多亿元，

在国内拥有生产基地、加工工厂（农场）和企业 200 多家；在香港、泰国、越南、马

来西亚、贝宁等国家和地区拥有多个独资、控股、投资实业项目。天然橡胶、蔗糖和

剑麻的生产量位居全国前三名，松香系列产品的国内外销售量位居全国前列，是中国

最大最强的现代南亚热带作物产业集团。 

广东省农垦集团进出口有限公司是广东省农垦集团公司直属的股份制企业，以集

团为依托，以实业基地为后盾，是广东农垦发展外向型经济，与国内外企业开展贸易

往来，进行经济合作的桥梁和窗口。作为综合性外向型企业，在实业、贸易、技术服

务等多个层次和环节与世界各地客商建立了良好的合作关系，贸易往来遍布全球。  

公司主要的出口商品：松香、松香树脂、松节油及深加工产品、家具、日用品、

机械、电子、建材、不锈钢制品、服装、食品、水果、剑麻制品等。进口产品主要有

化工产品、天然橡胶、化肥、农药、汽车配件等。 

广东省农垦集团进出口有限公司位于广州市天河区粤垦路 68 号广垦商务大厦 2

座 12 楼，地理位置详见图 1-1. 

  

图 1-1  地理位置图（上北） 

 

广东省农垦集团进出口有限公司经营范围包括销售Ⅱ、Ⅲ类医用射线设备，已取

得广州市食品药品监督管理局颁发的中华人民共和国医疗器械经营企业许可证。拟销

售Ⅱ类、Ⅲ类医用射线装置项目为新建项目，现拟从事Ⅱ、Ⅲ类医用射线装置的销售，

销售对象为各地医疗机构。射线装置的运输、安装和调试等工作均由医用射线装置的

厂家负责，广东省农垦集团进出口有限公司作为销售方只负责销售工作，且公司无暂

存射线装置的临时储存场所。 

 

本次评价的所有设备的详细参数见表 1-1。 

广东省农垦集团进出口有限公司 
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表 1-1  本次评价项目一览表 

评价对象 
年销售量

（台） 
相关参数 

医用电子直线加速器 2 最大能量≤50 MeV 

数字减影血管造影装置

（DSA） 
4 

最高管电压≤125 kV，最高管电流
 ≤1000 mA 

数字化多功能 X 线透视

摄影系统 
5 最高管电压 150 kV，最高管电流 300 mA 

多功能数字化 X 光机 3 最高管电压 150 kV，最高管电流 100 mA 

X 射线计算机断层摄影

设备 
3 最高管电压 150 kV，最高管电流 300 mA 

口腔全景/头颅 X 射线机 2 最高管电压 150 kV，最高管电流 100 mA 

 

  

1.3 产品简介 

1.3.1  医用电子直线加速器 

医用加速器是生物医学上的一种用来对肿瘤进行放射治疗的粒子加速器装置。医

用加速器用于放疗的适应症： 

(1)当其用于常规放疗时其适应症为：医用加速器适应症广泛，可用于头颈、胸腔、

腹腔、盆腔、四肢等部位的原发或继发肿瘤，以及手术后残留的术后治疗或手术前的

术前治疗等。 

单纯根治的肿瘤：鼻咽癌、早期喉癌、早期口腔癌、副鼻窦癌、早期恶性淋巴瘤、

髓母细胞瘤、基底细胞癌、肺癌、精原细胞瘤、食道癌等。 

与化疗合并治疗肿瘤：小细胞肺癌、中晚期恶性淋巴瘤等。 

与手术综合治疗：上颌窦、耳鼻喉癌、胶质神经细胞瘤、肺癌、胸腺瘤、胃肠道

癌、软组织肉瘤等。有计划性的术前放疗、术中放疗、术后放疗。姑息性放疗：骨转

移灶的止痛放疗、脑转移放疗、晚期肿瘤的姑息减症治疗。 

(2)当其用于三维适形放疗（3D-CRT）及调强放疗（IMRT）时其适应症为： 

颅内肿瘤：特别是位于重要解剖结构，形态不规则不适合外科手术或手术难切除

的肿瘤；头颈部肿瘤：包括术后、常规放疗后残留或复发的肿瘤，如鼻咽癌、颅底肿

瘤；脊柱（髓）肿瘤；胸部肿瘤：如纵隔肿瘤、肺癌、胸壁肿瘤；消化、泌尿、生殖

系统肿瘤：如肝癌、胰腺癌、前列腺癌；全身各部位转移癌。 

 

1.3.2  X 射线血管造影系统（DSA） 

数字减影血管造影技术（Digital Subtraction Angiography，DSA）是一种新的 X

线成像系统，是常规血管造影术和电子计算机图像处理技术相结合的产物。普通血管

造影图像具有很多的解剖结构信息，例如骨骼、肌肉、血管及含气腔隙等等，彼此相

互重叠影响，若要想单纯对某一结构或组织进行细微观察就较为困难。 

http://baike.baidu.com/view/444139.htm
http://baike.baidu.com/view/52890.htm
http://baike.baidu.com/view/14718.htm
http://baike.baidu.com/view/43285.htm
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DSA 的成像基本原理是将受检部位没有注入造影剂和注入造影剂后的血管造影

X 线荧光图像，分别经影像增强器增益后，再用高分辨率的电视摄像管扫描，将图像

分割成许多的小方格，做成矩阵化，形成由小方格中的像素所组成的视频图像，经对

数增幅和模/数转换为不同数值的数字，形成数字图像并分别存储起来，然后输入电

子计算机处理并将两幅图像的数字信息相减，获得的不同数值的差值信号，再经对比

度增强和数/模转换成普通的模拟信号，获得了去除骨骼、肌肉和其它软组织，只留

下单纯血管影像的减影图像，通过显示器显示出来。通过 DSA 处理的图像，使血管

的影像更为清晰，在进行介入手术时更为安全。 

 

1.3.3  多功能 X 线透视摄影系统（DR） 

X 光透视机主机由发射端和接收端组成，发射端发射 X 光射线，穿透物体后，由

接收端接收 X 射线，并且处理成图像，此为透视物体原理。 

透视目标的热图像和目标的可见光图像不同，它不是人眼所能看到的可见光图

像，而是透视表面温度分布图像。透视红外热成像使人眼不能直接看到表面温度分布，

变成可以看到的代表目标表面温度分布的热图像。所有温度在绝对零度（-273℃）以

上的物体，都会不停地发出热红外线。红外线（或热辐射）是自然界中存在最为广泛

的辐射。 

透视机应用于医学诊断，主要依据 X 射线的穿透作用、差别吸收、感光作用和荧

光作用。由于 X 射线穿过人体时，受到不同程度的吸收，如骨骼吸收的 X 射线量比肌

肉吸收的量要多，那么通过人体后的 X 射线量就不一样，这样便携带了人体各部密度

分布的信息，在荧光屏上或摄影胶片上引起的荧光作用或感光作用的强弱就有较大差

别，因而在荧光屏上或摄影胶片上(经过显影、定影)将显示出不同密度的阴影。根据

阴影浓淡的对比，结合临床表现、化验结果和病理诊断，即可判断人体某一部分是否

正常。 

X 线透视摄影系统是将常规 X 线摄影和透视装置相结合的数字 X 线检查技术。 

 

1.3.4  数字化 X 光机 

是计算机数字图像处理技术与X射线放射技术相结合而形成的一种先进的X线摄

影技术。 

 

1.3.5  X 射线计算机断层摄影设备(CT) 

利用计算机技术对被测物体断层扫描图像进行重建获得三维断层图像的扫描方

式。该扫描方式是通过单一轴面的射线穿透被测物体，根据被测物体各部分对射线的

吸收与透过率不同，由计算机采集透过射线并通过三维重构成像。 

但是 CT 扫描带来的危害也必须引起重视。CT 主要的危害来自于射线源，高能

射线源能对人体组织及环境造成不可逆转的破坏，即使是医用的 X 射线 CT，多次的

累积使用，X 射线依然会对患者被照组织产生一定的影响。 

结构上包括 X 线体层扫描装置和计算机系统。前者主要由产生 X 线束的发生器

和球管，以及接收和检测 X 线的探测器组成；后者主要包括数据采集系统、中央处

理系统、磁带机、操作台等。此外，CT 机还应包括图像显示器、多幅照相机等辅助

设备。 

CT 是从 X 线机发展而来的，它显著地改善了 X 线检查的分辨能力，其分辨率和

http://baike.baidu.com/view/2061469.htm
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定性诊断准确率大大高于一般 X 线机，从而开阔了 X 线检查的适应范围，大幅度地

提高了 X 线诊断的准确率。  

CT 是用 X 线束对人体的某一部分按一定厚度的层面进行扫描，当 X 线射向人体

组织时，部分射线被组织吸收，部分射线穿过人体被检测器官接收，产生信号。因为

人体各种组织的疏密程度不同，X 线的穿透能力不同，所以检测器接收到的射线就有

了差异。将所接收的这种有差异的射线信号，转变为数字信息后由计算机进行处理，

输出到显示的荧光屏上显示出图像，这种图像被称为横断面图像。CT 的特点是操作

简便，对病人来说无痛苦，其密度、分辨率高，可以观察到人体内非常小的病变，直

接显示 X 线平片无法显示的器官和病变，它在发现病变、确定病变的相对空间位置、

大小、数目方面非常敏感而可靠，具有特殊的价值。 

 

1.3.6  口腔全景/头颅 X 射线机 

口腔全景/头颅Ｘ线机是根据Ｘ线机曲面断层的原理而设计制造的一种口腔/头颅

专用的设备，其工作原理与 CT 差不多，都是一个 X 光机成像的问题，在全景机上拍

摄后，经过信号转换形成图像，然后医生再观看图像得出患者口腔/头颅内需要医治具

体位置。 
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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》（环境保护部令第 3 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《关于发布射线装置分类办法的公告》（国家环境保护总局公告 2006年 第

26 号）对射线装置的分类，本评价项目的医用电子直线加速器、数字减影血管造

影装置（DSA）属于Ⅱ类射线装置；数字化多功能 X 线透视摄影系统、多功能数

字化 X 光机、X 射线计算机断层摄影设备、口腔全景/头颅 X 射线机属于Ⅲ类射线

装置。  

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)和《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），该评价项目应该编制环境影响报告表。 
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表 3   射 线 装 置 

（一）加速器：包括医用、工农业、科研、教学用途的各种类型加速器 

名称型号 生产厂家 加速粒子 能量（MeV） 类别 用  途 备   注 

医用电子直线

加速器 
美国瓦里安 电子 ≤50 Ⅱ类 放射治疗 

年销售量： 

2 台 

/ / / / / / / 

（二）X 射线机，包括医用诊断和治疗(含 X 射线 CT 诊断)等 

名称型号 管电压（kV） 输出电流（mA） 类别 用  途      
年销售量

（台） 

数字减影血管造影装

置（DSA） 
≤125 ≤1000 Ⅱ类 放射治疗     4 

数字化多功能 X 线透

视摄影系统 

150 300 Ⅲ类 放射诊断        5 

多功能数字化 X 光机 150 100 Ⅲ类 放射诊断 3 

X 射线计算机断层摄

影设备 
150 300 Ⅲ类 放射诊断 3 

口腔全景/头颅 X 射线

机 
150 100 Ⅲ类 放射诊断 2 

以下空白      
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表 4  污染源分析（包括贯穿辐射污染） 

主要放射性污染物和污染途径（正常工况和事故工况） 

临床放射诊断主要的设备是 X 射线装置，主要功能就是透视、摄影和造影检查。

X 射线装置的辐射主要来自于 X 射线机本身。X 射线管由安装在真空玻璃壳中的阴

极和阳极组成，阴极是钨制灯丝，它装在聚焦杯中。当灯丝通电加热时，电子就“蒸

发”出来，而聚焦杯使这些电子聚集成束，直接向嵌在金属阳极中的靶体射击。高电

压加在 X 射线管的两极之间，使电子在射到靶体之前被加速达到很高的速度。靶体

一般采用高原子序数的难熔金属制成。高速电子轰击靶体产生 X 射线。 

医用电子直线加速器也是射线装置的一种，医用电子直线加速器通常是以磁控

管为微波功率源的驻波型直线加速器，它的结构单元为：加速管、电子枪、微波系

统、调制器、束流传输系统及准直系统、真空系统、恒温水冷系统和控制保护系统。

电子枪产生的电子由微波加速波导管加速后进入偏转磁场，所形成的电子束由电子

窗口射出，通过 2cm 左右的空气射到金属钨靶，产生大量高能 X 线，经一级准直器

和滤线器形成剂 量均匀稳定的 X 线束，再通过监测电离室和二次准直器限束，最后

到达患者病灶实现治疗目的。电子枪产生的电子经过加速后，高能电子束与靶物质

相互作用时将产生高能 X 射线。这种 X 射线是随机器的开、关而产生和消失。医用

电子直线加速器既可利用电子束，也可利用 X 线对患者病灶进行照射。电子束的穿

透能力很弱，故仅考虑 X 线的防护问题。能量大于 10MeV 的加速器应考虑感生放射

性问题。高能 X 线与空气等物质发生光核反应，放出中子。另外，高能电子与空气

中的氧分子作用还会产生臭氧。 

数字减影血管造影装置（DSA）、X 线透视摄影系统、数字化 X 光机、X 射线计

算机断层摄影设备、口腔全景/头颅 X 射线机是 X 射线装置，X 射线机是 X 射线检查、

治疗的辐射源。X 射线管由安装在真空玻璃壳中的阴极和阳极组成，阴极是钨制灯

丝，它装在聚焦杯中。当灯丝通电加热时，电子就“蒸发”出来，而聚焦杯使这些电子

聚集成束，直接向嵌在金属阳极中的靶体射击。高电压加在 X 射线管的两极之间，

使电子在射到靶体之前被加速达到很高的速度。靶体一般采用高原子序数的难熔金

属制成。高速电子轰击靶体产生 X 射线。 

由于 X 射线装置只有在通电运行时才会产生 X 射线，广东省农垦集团进出口有

限公司在射线装置销售过程不需要对机器试运行或机器的安装调试，射线装置的试

运行及安装调试均在购买完成后由生产商派专业技术人员到使用现场进行操作，广

东省农垦集团进出口有限公司的员工不需参与。作为中介机构的公司基本上不涉及

射线装置使用过程中的辐射防护问题。但是作为射线装置的中介机构即销售机构，

同样需严格按照国家有关对放射性同位素与射线装置安全和防护条例从事经营活

动，并应做好相应安全管理工作。广东省农垦集团进出口有限公司的员工不需参与，

在正常的销售过程中不会产生射线，不会对环境和人员造成外照射影响。 
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表 5   安全管理及辐射防护措施 

射线装置销售行为应按照《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。对于相关规定条例，主要考查以下各点。 

1 公司销售资格 

广东省农垦集团进出口有限公司的经营范围包含销售Ⅱ、Ⅲ类医用射线设备等，

详细见该公司的企业法人营业执照（附件 1）。并取得广东省食品药品监督管理局颁

发的医疗器械经营企业许可证（附件 2），经营范围包含Ⅱ、Ⅲ类医用射线设备等。 

本次评价的广东省农垦集团进出口有限公司拟销售的Ⅱ、Ⅲ类医用射线装置核

技术项目均在经营范围内，但是尚未取得辐射安全许可证。 

2 销售产品的质量管理 

对销售产品严格把关，审查其合格证书，使之符合辐射防护要求，不得销售不合

格的产品。 

广东省农垦集团进出口有限公司代理的射线装置必须是专业医疗器械生产公司

生产的产品，并应核实生产公司也持有辐射安全许可证，许可活动种类为生产Ⅱ、Ⅲ

类医用射线装置。 

3 安全管理制度和工作人员的安全管理 

在产品销售过程中，严格审查购买方资质，不将产品销售给无辐射安全许可证或

者活动种类和范围不符合的单位。 

4 安全管理制度和工作人员的安全管理 

根据《放射性同位素与射线装置安全许可管理办法》(环境保护部令 第 31 号)第

十五条，销售射线装置的单位申请领取许可证，应当具备下列条件： 

（一）设有专门的辐射安全与环境保护管理机构,或至少有 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。 

（二）从事辐射工作的人员必须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。 

（三）射线装置生产、调试场所满足防止误操作、防止工作人员和公众受到意外

照射的安全要求。 

（四）配备必要的防护用品和监测仪器。 
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（五）有健全的操作规程、岗位职责、辐射防护措施、台帐管理制度、培训计划

和监测方案。 

（六）有辐射事故应急措施。 

根据广东省农垦集团进出口有限公司提供的相关资料，对照以上六点要求，具体

的落实情况如下： 

 （1）广东省农垦集团进出口有限公司成立辐射安全与环境保护管理小组，下设

辐射事故应急处理小组。落实了相关成员及其主要的职责，具体的内容见附件 4。并

有至少 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。 

（2）目前广东省农垦集团进出口有限公司已组织相关辐射安全管理人员参加广

东省辐射安全与防护培训班的教育培训，经考核合格后持有合格证书后将持证上岗，

辐射工作人员的上岗证见附件 5。并制定培训计划，继续组织相关人员参加培训，培

训计划见附件 6。 

（3）广东省农垦集团进出口有限公司已建立射线装置销售台账，建立了销售台

账记录表格（见附件 7），记载射线装置的时间、名称、型号、类别、购销数量、供

货商名称、供货商的《辐射安全许可证》编号、采购商名称、采购商的《辐射安全许

可证》编号、记录人、记录时间、审核人、审核日期等事项，接受环保部门的检查。 

⑭广东省农垦集团进出口有限公司也已经制定了相应的辐射安全管理制度以及

应急预案（见附件 3）。 

从以上内容分析可知，从广东省农垦集团进出口有限公司制定的相关计划以及对

相关规定的落实情况，基本符合销售射线装置的单位申请领取许可证应当具备的基本

条件。 

根据《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 第 18 号）、

《放射性同位素与射线装置安全许可管理办法》（国家环保总局令 第 31 号）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。 

年度评估报告应当包括射线装置台账、辐射安全和防护设施的运行与维护、辐射

安全和防护制度及措施的建立和落实以及档案管理等方面的内容。 

5 场所、设施管理 

根据《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）第七条，

要求销售单位有符合国家环境保护标准、职业卫生标准和安全防护要求的场所、设施

和设备。 

广东省农垦集团进出口有限公司不设置射线装置的存放场所，正常销售过程中均

是在达成销售意向后，射线装置从生产商直接发货至使用单位，该公司工作人员不参
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与射线装置的安装、调试过程。因此，射线装置无需经过广东省农垦集团进出口有限

公司的工作场所，广东省农垦集团进出口有限公司无需设立辐射工作场所。 

6 销售活动的许可管理 

根据《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）第五条，

生产、销售、使用放射性同位素和射线装置的单位，应当依照规定须取得环境保护主

管部门审批颁发的辐射安全许可证。 

由于射线装置的使用单位同样需要取得环保部门审批颁发的许可证，目的是为了

保证射线装置的安全使用。因此，广东省农垦集团进出口有限公司向射线装置购买单

位销售射线装置时，要求购买方出示辐射安全许可证，认真核对射线装置供应商和客

户单位的相关证件及辐射安全许可证的有效性和合法性，核实其具备销售对象的许可

使用范围。 

若当广东省农垦集团进出口有限公司需要改变销售项目的种类和范围，需要委托

具有相关资质的环评单位进行环境影响评价，并申报环保部门批准。 
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表 6  环 境 影 响 分 析 

建设或安装过程和运行(使用)后对环境影响的分析 

由于广东省农垦集团进出口有限公司从事本项目销售活动中，只是作为中介机

构沟通生产厂家与产品使用单位的联系，故： 

(1)销售中不涉及产品保存，产品直接由生产厂商发往使用单位，并不参与射线

装置的安装、调试过程。因此不存在射线装置的安全保管、调试问题。 

⑫射线装置不含放射源，即装置通电后方有射线产生，不通电则不成辐射源，

对环境无影响。 

⑬销售过程中也不会产生放射性废气、废液以及固体废物。 

因此在从事本项目的销售过程中，作为中介机构的公司基本上不涉及辐射装置

使用过程中的辐射防护问题。但是作为射线装置的中介机构即销售机构同样需严格

按照国家有关对放射性同位素与射线装置安全和防护条例从事经营活动。并应做好

以下安全管理工作。 

⑪ 认真执行射线装置销售台账登记制度，记载射线装置的时间、名称、型号、

类别、购销数量、供货商名称、供货商的《辐射安全许可证》编号、采购商名称、

采购商的《辐射安全许可证》编号、记录人、记录时间、审核人、审核日期等事项，

接受环保部门的检查。 

⑫ 进一步健全射线装置销售项目的安全和防护管理规章制度、辐射事故应急

措施。 
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结  论 

广东省农垦集团进出口有限公司从事的Ⅱ类、Ⅲ类医用射线装置销售项目，本

身无射线装置的暂存场所，销售的设备由生产方直接运输至使用方的场所，运输、

安装和调试工作均由射线装置的生产公司负责。销售过程中不会产生各种辐射影响

和环境污染。销售过程符合《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。 

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，广东省农垦集团

进出口有限公司从事的医用电子直线加速器、数字减影血管造影装置（DSA）、X

线透视摄影系统、数字化 X 光机、X 射线计算机断层摄影设备、口腔全景/头颅 X

射线机等 X 射线装置销售项目是可行的。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 14 

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 1 

附件 1 销售单位的法人营业执照 

 



 

 附 2 

 

附件 2 销售单位的医疗器械经营许可证 

 



 

 附 3 

附件 3 公司制定的安全管理制度 

 

为了加强对本公司所销售射线装置的安全和防护，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、法定代表人吴贵洲为本公司射线安全第一责任人。 

二、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。相关人员名单见附件 4。 

三、配备必要的防护用品。 

四、射线装置的安装调试由厂家委派有资质的人员进行，我公司人员不参与，我公

司不库存射线装置。 

五、完善操作规程、岗位职责，对本公司从事射线装置签收人员进行辐射安全和防

护的培训和考核，持证上岗。 

六、建立射线装置销售台账，记载射线装置的名称、型号、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。 

七、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，

应核实对方的资质与《辐射安全许可证》，要求供货方和购买方出示有效的辐射安全许

可证，其辐射安全许可证内容必须和购销产品相符。 

八、运输至客户单位过程中，确保工作人员不开封，不操作接触射线装置。 

九、射线装置安装到使用单位场所，生产方调试射线装置时，确保本公司工作人员

站在符合辐射安全和防护隔离间安全区。 

十、运输含放射源的射线装置的工具，应当按照国家有关规定设置明显的放射性标

志或者显示危险信号。 

十一、制定辐射事故应急方案，发生辐射事故时，应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。 

十二、每年对辐射工作安全与防护状况进行一次自我安全评估，对存在安全隐患的

及时提出并整改。每年编写放射性同位素与射线装置安全和防护状态年度评估报告，于



 

 附 3 

每年 1 月 31 日前报原发证机关。 

十三、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。 

 

 

 

广东省农垦集团进出口有限公司 

2014 年 5 月 8 日 



 

 附 4 

附件 4 公司制定的事故应急预案 

 

辐射安全事故应急预案 

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，提高应对辐射事故的能力，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。 

 组织体系 公司成立辐射事故应急响应领导小组(简称应急领导小组)，下设辐射事

故应急事故处理小组。  

 

二、应急领导小组的组成与职责  

（一）应急领导小组的组成  应急领导小组由 胡晓强 任组长， 伍佩贞 为组员。  

（二）应急领导小组主要职责  

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； 

  

三、应急事故处理小组主要职责 

1.在事故响应期间，综合协调生产商和使用单位事故应急工作， 

2.及时向应急领导小组报告工作，上报环境保护部门、卫生行政部门及公安部，并

协助工作。  

 

四、事故应急处理方案  

（1）运输过程中，发生意外导致射线装置损坏、丢失、被盗事故时， 

①保护事故现场 

②及时报告辐射应急领导小组，上报环境保护部门、卫生行政部门及公安部。 

③协助公安及卫生部门工作 

（2）调试场所发生意外照射事件时： 

① 迅速切断电源，停止照射。 



 

 附 4 

②发生人体受超量剂量照射事故时，应当安排受辐射人员接受医学检查或到指定的

医疗机构救治 

③立即撤离有关人员，封锁事故现场 

④协助生产商和使用单位辐射应急工作， 

⑤发生事故的岗位人员及时报告公司辐射应急领导小组， 

⑥领导小组接到事故发生报告后，立即启动应急预案，安排应急事故处理小组及时

向环保部门（12369），卫生部门（12320），公安部门（110）报告。 

⑦在岗人员积极配合环保、卫生部门及公安机关对事故的调查，提供有关方面的基

本情况，做好善后处理工作。 

⑧当发生辐射事故的射线装置或场所修复后, 经环保部门监测安全合格,报请卫生

行政主管部门批准，应急状态尚可解除。 

⑨应急预案小组要及时收集与事故有关的物品和资料，做好调查研究工作，认真分

析事故原因，编制应急总结报告，并于应急终止后二周内报市环保局辐射应急办公室； 

⑩根据实践经验，修改现有应急方案，报市环保局应急办公室备案。 

 

五、 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。 

                                           

     广东省农垦集团进出口有限公司 

2014 年 5 月 

附件：  

辐射事故应急组织与人员分工 

应急领导小组：  

 组长：胡晓强  18666090858 

组员：伍佩贞  13570091312 

               

应急处理小组：  

 组长：伍佩贞  13570091312 

组员：唐芳芳  15626166736，姚情瑕  15814859253     

 

电话：市环保局（12369） ，市卫生局（12320） ， 市公安局（110 ）   

广东省农垦集团进出口有限公司（ 公司电话 020-38090332   ）



 

 附 5 

附件 5 辐射安全工作人员培训证 



 

 附 6 

附件 6 辐射安全工作人员培训计划 

 

根据辐射防护管理要求，结合我公司实际工作情况，现制定工作人员培训计划。 

1.辐射安全与环境保护工作领导小组拟在 2014 年内参加环境保护部门组织的辐射

安全防护培训班。 

2.已参加培训的人员在上岗证过期前参加复训。 

3.岗位调整时，相关人员及时参加培训，持证上岗。



 

 附 7 

附件 7  销售调账记录表 

序号 销售日期 装置名称 规格型号 类别 供货商名称 数量 辐射安全许可证编号 双方合同编

号 

销售人员 

       供应商    

销往单位  

       供应商    

销往单位  

       供应商    

销往单位  

       供应商    

销往单位  

       供应商    

销往单位  

       供应商    

销往单位  

       供应商    

销往单位  

       供应商    

销往单位  

       供应商    

销往单位  

       供应商    

销往单位  

       供应商    

销往单位  

 

 



 

 

建设项目环境保护审批登记表 

 

填表单位（盖章）：广东省农垦集团进出口有限公司                                  填表人（签字）：                               项目经办人（签字）：         

建 

设 

项 

目 

项 目 名 称 销售Ⅱ、Ⅲ类医用射线装置 建 设 地 点 / 

建 设 内 容 及 规 模 销售Ⅱ、Ⅲ类射线装置共 17 台/年 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 

核技术项目总投资（万元） 100 环保投资（万元） 10 所占比例（%） 10% 

建
设
单
位 

单 位 名 称 广东省农垦集团进出口有限公司 联系电话 13450419189 
评
价
单
位 

单位名称 四川省辐射环境评价治理有限责任公司 联 系 电 话 020-84210239 

通 讯 地 址 
广州市天河区粤垦路 68 号广垦商务

大厦 2 座 12 楼 
邮政编码 510507 通讯地址 四川省成都市抚琴西路营通街 57 号 邮 政 编 码 610031 

法 人 代 表  吴贵洲 联 系 人 陈思莼 证书编号 国环评证乙字第 3223 号 评 价 经 费  万元 

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 

（hm
2） 

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 

（Km
2） 

生物治理 

（Km
2） 

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 

    

 

 

 

     

 

 

 

 


