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Référence courrier : Centre d’Imagerie Radio Isotopique
CODEP-BDX-2022-018046 45, rue du Treillot

79000 NIORT

Bordeaux, le 9 mai 2022

Objet : Controle de la radioprotection
Lettre de suite de 'inspection du 8 avril 2022 sur le theme de la médecine nucléaire

N° dossier : Inspection n°® INSNP-BDX-2022-0041 - N° Sigis : M790016

(a rappeler dans toute correspondance)

Références: [1] Code de I'environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants.
[2] Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-30 et R. 1333-166.
[3] Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.

Madame,

Dans le cadre des attributions de 1'Autorité de streté nucléaire (ASN) en références concernant le
controle de la radioprotection une inspection a eu lieu le 8 avril 2022 dans votre établissement.

Je vous communique ci-dessous la synthese de l'inspection ainsi que les demandes, constats et
observations qui en résultent. Ceux relatifs au respect du code du travail relevent de la responsabilité
de 'employeur ou de l'entreprise utilisatrice tandis que ceux relatifs au respect du code de la santé
publique relevent de la responsabilité du titulaire de 'autorisation délivrée par 'ASN.

SYNTHESE DE L'INSPECTION

L’inspection avait pour but de contrdler par sondage 'application de la réglementation relative a la

prévention des risques liés a I'exposition aux rayonnements ionisants dans votre centre de médecine
nucléaire dédi€ aux examens par tomographie par émission de positons (TEP).

Les inspecteurs ont examiné ['organisation et les moyens mis en place en matiere de radioprotection
des travailleurs et des patients, et de gestion des effluents et des déchets dans le cadre de la détention
et de 'utilisation de sources radioactives scellées et non scellées, et d’'un générateur électrique émettant
des rayonnements ionisants (scanner associ€ au TEP).

Les inspecteurs ont effectué une visite de I'ensemble des locaux du service de médecine nucléaire, y
compris les locaux dédiés a 'entreposage des déchets et des effluents radioactifs, et ont rencontré le
personnel impliqué dans les activités de médecine nucléaire (médecin nucléaire, conseiller en
radioprotection, physicien médical, secrétaire et manipulateurs d’électroradiologie médicale).

Les inspecteurs ont noté positivement le respect de 'engagement pris lors de la précédente inspection,
concernant le recrutement et la formation d’une personne compétente en radioprotection dédiée au
site de Niort. Cet investissement en personnel permet notamment de garantir une bonne organisation
des vérifications de radioprotection et un bon suivi des résultats dosimétriques du personnel exposé.

Il ressort de cette inspection que les exigences réglementaires sont respectées concernant :
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* laformation d’une personne compétente en radioprotection ;

* la coordination de la radioprotection ;

* la délimitation et la signalisation des zones réglementées ;

 laréalisation d’évaluations individuelles de 'exposition qu’il conviendra de compléter ;

* la mise en ceuvre de vérifications de radioprotection ;

* la mise a disposition de dosimetres a lecture différé et opérationnels pour ’ensemble du personnel ;

* la surveillance dosimétrique rigoureuse du personnel ;

* laformation des manipulateurs et des médecins nucléaires a la radioprotection des patients ;

» laréalisation des controles de qualité des dispositifs médicaux ;

* lerecours al’expertise d’'un physicien médical et la rédaction d’un plan d’organisation de la physique
médicale (POPM) ;

* la transmission a I'IRSN des niveaux de référence diagnostiques (NRD) ;

* la tragabilité des sources radioactives ;

» [Délaboration d’un rapport de conformité a la décision n°® 2017-DC-0591 de I’ASN de la salle
hébergeant le scanner ;

» la gestion des déchets et des effluents radioactifs produits dans le service de médecine nucléaire.

Toutefois, 'inspection a mis en évidence certains écarts a la réglementation, notamment pour ce qui

concerne :

» la mise en application de la décision n°2019-DC-660 de ’ASN relative a ’'assurance de la qualité en
imagerie médicale ;

» loptimisation des doses délivrées aux patients ;

* le classement du personnel ;

* la complétude du plan de gestion des déchets et effluents radioactifs.

* la désignation du conseiller en radioprotection ;

* laformation a la radioprotection des travailleurs ;

* le suivi de I’état de santé du personnel ;

* le programme des vérifications ;

* T’hygiene du local de préparation des médicaments radiopharmaceutiques.

I. DEMANDES A TRAITER PRIORITAIREMENT

Assurance de la qualité en imagerie médicale

« Article 3 de la decision n® 2019-DC-0660 de ' ASN - Le responsable de l'activité nucléaire s’assure du respect
des exigences de la présente décision et notamment de la mise en ceuvre du systeme de gestion de la qualite,

[.]»

« Article 6 de la décision n° 2019-DC-0660 de I'ASN - La mise en ceuvre du principe de justification est
formalisée dans les processus, procédures et instructions de travail concernés. En particulier, sont décrites les
differentes €etapes depuis la réception de la demande d’acte, I'analyse préalable de sa justification et sa
validation, jusqu’a la décision de réalisation, de substitution ou de non réalisation de cet acte. »

« Article 7 de la décision n° 2019-DC-0660 de I'ASN - La mise en ceuvre du principe d’optimisation est
formalisée dans les processus, procédures et instructions de travail concernés. En particulier, sont formalises
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dans le systeme de gestion de la qualite :

1° les procédures écrites par type d’actes, ainsi que les modalités de leur élaboration, pour la réalisation des
actes effectués de facon courante, conformement a l'article R. 1333-72 du code de la sant€ publique, ainsi que
pour la realisation des actes particuliers présentant un enjeu de radioprotection pour les personnes exposées ;
2° les modalités de prise en charge des personnes a risque, dont les femmes en capacité de procréer, les femmes
enceintes et les enfants, conformément aux articles R 1333-47, R. 1333-58 et R 1333-60 du code de la santé
publique, ainsi que les personnes atteintes de maladies nécessitant des examens iteratifs ou celles présentant une
radiosensibilité individuelle ;

3° les modalites de choix des dispositifs medicaux et de leurs fonctionnalités, compte tenu des enjeux pour les
personnes exposées conformément a l'article R. 1333-57 du code de la santé publique ;

4° les modes opératoires, ainsi que les modalités de leur élaboration, pour l'utilisation des dispositifs médicaux
ou des sources radioactives non scellées afin de maintenir la dose de rayonnement au niveau le plus faible
raisonnablement possible, conformément a l'article R. 1333-57 du code de la sant€ publique ; [...] »

« Article 8 de la décision n® 2019-DC-0660 de I'ASN - Sont formalises dans le systeme de gestion de la qualite :
1° Les modalités d'information des personnes exposées, avant la réalisation de l'acte d'imagerie médicale ;
2° Les modalités d'élaboration des comptes rendus d'acte ; [...] »

« Article 9 de la décision n° 2019-DC-0660 de '’ASN - Les modalités de formation des professionnels sont
décrites dans le systeme de gestion de la qualite. Elles portent notamment sur :

- la formation continue a la radioprotection, conformément a la décision du 14 mars 2017 susvisee ;

- l'utilisation d'un nouveau dispositif médical ou d'une nouvelle technique, pour tous les utilisateurs, en
s'appuyant sur les reccommandations professionnelles susvisées. »

Sont decrites dans le systeme de gestion de la qualité les modalités d'habilitation au poste de travail, pour tous
les nouveaux arrivants ou lors d'un changement de poste ou de dispositif médical. »

« Article 10 de la décision n°® 2019-DC-0660 de 'ASN - Afin de contribuer a 'amelioration prévue a larticle
5, le systeme de gestion de la qualité inclut le processus de retour d’expérience |...] ».

Les inspecteurs ont observé que des procédures étaient en place notamment pour ce qui concerne les
contrdles qualité des dispositifs médicaux. Le service a également initi€¢ I'élaboration de document
relatif a la formation des manipulateurs d'électroradiologie médicale (MERM). Néanmoins, les
inspecteurs ont constaté que le systeme de gestion de la qualité au sein du service n’était pas
suffisamment élaboré. Ils ont notamment noté I'absence de culture de déclaration des évenements
indésirables et 'absence de processus formalisé de retour d’expérience.

Demande 1.1 : Engager un plan d’action visant a définir et 2 mettre en ceuvre un systeme de gestion
de la qualité répondant aux dispositions de la décision n°2019-DC-0660.

II. AUTRES DEMANDES

Niveaux de référence diagnostic (NRD) - Analyse des doses délivrées aux patients

« Article R. 1333-61 du code de la santé publique - I - Le réalisateur de U'acte utilisant les rayonnements ionisants
a des fins de diagnostic médical ou de pratiques interventionnelles radioguideées évalue regulierement les doses
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délivrées aux patients et analyse les actes pratiqués au regard du principe d optimisation.

Les résultats des évaluations concernant les actes mentionnés au II sont communiqués a [Institut de
radioprotection et de sirete nucléaire.

II. - Pour les actes qui présentent un enjeu de radioprotection pour les patients, des niveaux de réference
diagnostiques sont etablis et mis a jour par ’Autorite de sirete nucléaire, en tenant compte des résultats transmis
a U'Institut de radioprotection et de streté nucleaire et des niveaux de réference diagnostiques recommandes au
niveau européen. Ils sont exprimés en termes de dose pour les actes utilisant les rayons X et en termes d’activité
pour les actes de médecine nucleaire.

III. - Lorsque les niveaux de référence diagnostiques sont dépassés, en dehors des situations particuliéres
justifiées dans les conditions fixées a Uarticle R. 1333-56, le réalisateur de U'acte met en ceuvre les actions
nécessaires pour renforcer Uoptimisation. »

« Article 1 de la décision n° 2019-DC-0667" - La présente décision précise les modalités de réalisation des
évaluations des doses de rayonnements ionisants délivrées aux patients pour les actes d’imagerie médicale a
finalite diagnostique ou lors de pratiques interventionnelles radioguidées. Elle définit, pour les actes a enjeu
mentionnés au II de Uarticle R. 1333-61 du code de la santé publique, les niveaux de reférence diagnostiques
(NRD) et, pour certains de ces actes, des valeurs guides diagnostiques (VGD). Les NRD et les VGD sont utilises
pour Uanalyse prévue a Uarticle R. 1333-61 du code de la sante publique. Pour les actes réalises avec des
dispositifs médicaux émetteurs de rayons X, les NRD et les VGD sont définis en annexes 2, 3 et 4 a la présente
décision. Pour les actes de diagnostic réalisés en médecine nucléaire, les NRD sont définis en annexe 5 a la
présente décision. »

« Article 4 de la décision n°® 2019-DC-0667 - Les évaluations dosimetriques sont organisées par le responsable
de lactivité nucléaire. L’évaluation dosimétrique comprend, pour un acte donne, mentionnée au I de l'article
R. 1333-61 du code de la santé publique :

1° le recueil des données selon les modalites définies en annexe 2, 3, 4, et 5 a la présente décision ;

2° une analyse des résultats recueillis, en comparant notamment la mediane des valeurs relevées avec le NRD
et la VGD figurant dans lesdites annexes. »

Conformément a la décision n° 2019-DC-0667, le centre a réalisé en 2021 une évaluation dosimétrique
des examens par tomographie d’émission de positon (TEP) au FDG portant sur 'activité injectée aux
patients en MBq par Kg et sur 'examen scanographique associé.

Les inspecteurs ont noté que lactivité de Fluor 18 injectée aux patients était significativement
inférieure au NRD. Néanmoins les acquisitions scanographiques associées présentent en moyenne un
indice de dose scanographique du volume (IDSV) et un produit dose longueur (PDL) supérieurs aux
NRD (respectivement + 16% et + 23%). Les inspecteurs ont constaté que ce dépassement des NRD
n’avait pas fait 'objet d’'une analyse en vue d’optimiser les doses délivrées aux patients.

Demande I1.1 : Transmettre 'analyse et le plan d’action engagé en vue d’optimiser les acquisitions

scanographiques associées aux examens TEP.

Décision n® 2019-DC-0667 de I’Autorité de sareté nucléaire du 18 avril 2019 relative aux modalités d’évaluation des doses de
rayonnements ionisants délivrées aux patients lors d’un acte de radiologie, de pratiques interventionnelles radioguidées ou de médecine
nucléaire et a la mise a jour des niveaux de référence diagnostiques associés
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Evaluation individuelle de 'exposition - Classement des travailleurs - Conditions d’acces

« Article R. 4451-52 du code du travail - Préalablement a l'affectation au poste de travail, 'employeur évalue
Uexposition individuelle des travailleurs :

1° Accédant aux zones délimitées au titre de Uarticle R. 4451-24 et R. 4451-28 ;

2° Membre d’équipage a bord d’aéronefs et d’engins spatiaux en vol ;

3° Intervenant lors d’operations de transport de substances radioactives ;

4° Intervenant en situation d’exposition durable résultant d’une situation d’urgence radiologique. »

« Article R. 4451-53 du code du travail - Cette évaluation individuelle préalable, consignée par 'employeur sous

une forme susceptible d’en permettre la consultation dans une periode d’au moins dix ans, comporte les

informations suivantes :

1° La nature du travail ;

2° Les caracteristiques des rayonnements ionisants auxquels le travailleur est susceptible d’étre expose ;

3° La fréquence des expositions ;

4° La dose équivalente ou efficace que le travailleur est susceptible de recevoir sur les douze mois consécutifs
a venir, en tenant compte des expositions potentielles et des incidents raisonnablement previsibles inhéerents
au poste de travail ;

5° La dose efficace exclusivement liée au radon que le travailleur est susceptible de recevoir sur les douze mois

consécutifs a venir dans le cadre de U'exercice des activités professionnelles visées au 4° de Uarticle R. 4451-
1.

L’employeur actualise cette évaluation individuelle en tant que de besoin.

Chagque travailleur a acceés a l'évaluation le concernant. »

« Article R. 4451-54 du code du travail - L’employeur communique Uévaluation individuelle préalable au
médecin du travail lorsqu’il propose un classement du travailleur au titre de Uarticle R. 4451-57 ou qu'’il établit
que le travailleur est susceptible de recevoir dans le cadre de I'exercice des activites professionnelles visées au 4°
de Uarticle R. 4451-1 une dose efficace supérieure a 6 millisievert exclusivement liee a I'exposition au radon. »

« Article R. 4451-57 du code du travail - I. - Au regard de la dose évaluee en application du 4° de l'article R.
4451-53, lemployeur classe :
1° En catégorie A, tout travailleur susceptible de recevoir, au cours de douze mois consécutifs, une dose efficace
supérieure a 6 millisieverts ou une dose équivalente supérieure a 150 millisieverts pour la peau et les
extremites ;
2° En catégorie B, tout autre travailleur susceptible de recevoir :
a) Une dose efficace superieure a 1 millisievert ;
b) Une dose equivalente supérieure a 15 millisieverts pour le cristallin ou a 50 millisieverts pour la peau et
les extremités.

II. - Il recueille ’avis du médecin du travail sur le classement.

L’employeur actualise en tant que de besoin ce classement au regard, notamment, de l'avis d’aptitude médicale
mentionné€ a larticle R. 4624-25, des conditions de travail et des résultats de la surveillance de I'exposition des
travailleurs. »

« Article R. 4451-32 du code du travail - Les travailleurs ne faisant pas Uobjet d’'un classement peuvent
accéder a une zone surveillée bleue ou contréléee verte ainsi qu’a une zone radon sous réserve d’y étre autorisé
par Uemployeur sur la base de U'évaluation individuelle du risque dii aux rayonnements ionisants prevue a
Uarticle R. 4451-52. Ces travailleurs peuvent également, pour un motif justifie préalablement, accéder a une

514



n
ds

zone contrélée jaune. L'employeur met alors en ceuvre des dispositions particuliéres de prévention, notamment
une information renforcee. »

L’évaluation de I'exposition des travailleurs est déterminée et suivie au travers d’une étude de poste
réalisée chaque année par le conseiller en radioprotection de I’établissement, sur la base d’une analyse
des relevés dosimétriques.

L’évaluation individuelle de 'exposition des travailleurs salariés (médecins nucléaire, manipulateurs,
personnel d’entretien, secrétaires) est formalisée dans des fiches d’exposition individuelle établissant
le classement des travailleurs et comportant, entre autres informations, la nature du travail, la nature
et caractéristiques des rayonnements ionisants et le temps d’exposition. En revanche, elles ne
comprennent pas I'évaluation de dose équivalente ou efficace susceptible d’étre recue au poste de
travail sur une période de 12 mois.

Les fiches d’exposition mentionnent le classement du personnel au sens de l'article R. 4451-57 du code
du travail : les MERM sont classés en catégorie A, les médecins et le personnel d’entretien sont classés
en catégorie B et les secrétaires ne sont pas classés. Néanmoins, les inspecteurs ont relevé des
incohérences entre le classement présenté dans ces fiches et le classement indiqué dans le tableau des
effectifs communiqué préalablement a I'inspection. En effet, ce tableau indique que les médecins et les
MERM sont tous classés en catégorie A. Par contre, 'agent d’entretien, accédant en zone délimitée,
n’est selon ce tableau pas classé. Les inspecteurs ont toutefois observé que l'agent d’entretien
bénéficiait de moyens de surveillance dosimétriques et d’'une information renforcée (formation a la
radioprotection des travailleurs) au méme titre que les travailleurs classés. En revanche, le centre ne
lui a pas délivré une autorisation individuelle d’acces en zone délimitée.

Demande I1.2 :

» compléter et transmettre I'évaluation individuelle de I'exposition de I'’ensemble des travailleurs

en précisant la dose équivalente et efficace que chaque travailleur est susceptible de recevoir sur
douze mois consécutifs conformément aux dispositions de l'article R.4451-52 du code du
travail ;

» clarifier le classement de chaque travailleur ;

* communiquer les évaluations individuelles ainsi complétées au médecin du travail ;

* le cas échéant, formaliser I'autorisation d’acces en zone délimitée du personnel non classé
conformément aux dispositions de I’article R.4451-32 du code du travail.

Plan de gestion des déchets et des effluents radioactifs

« Décision n°® 2008-DC-0095 du 29 janvier 2008 et a son article 11 - Un plan de gestion des effluents et déchets
contamines ou susceptibles de I’étre doit étre etabli. Il comprend :

1° Les modes de production des effluents liquides et gazeux et des déchets contaminés ;

2° Les modalités de gestion a l'intérieur de I’établissement concerné ;

3° Les dispositions permettant d’assurer ’élimination des déchets, les conditions d’élimination des effluents
liquides et gazeux et les modalités de contrdles associés ;

4° L’identification de zones ou sont produits, ou susceptibles de I'étre, des effluents liquides et gazeux et des
déchets contamineés, définies a l'article 6, ainsi que leurs modalités de classement et de gestion ;

5° L’identification des lieux destinés a entreposer des effluents et déchets contaminés ;
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6° L’identification et la localisation des points de rejet des effluents liquides et gazeux contamines ;

7° Les dispositions de surveillance peériodique du réseau récupérant les effluents liquides de I'établissement,
notamment aux points de surveillance définis par 'autorisation mentionnée a l'article 5 et a minima au niveau
de la jonction des collecteurs de I’établissement et du réseau d’assainissement ;

8° Le cas échéant, les dispositions de surveillance de I’environnement. »

« Article 20 de la décision n° 2008-DC-0095 de ’ASN du 29 janvier 2008 - Les effluents liquides contaminés
sont dirigés vers un systéme de cuves d’entreposage avant leur rejet dans un réseau d’assainissement ou vers tout
dispositif évitant un rejet direct dans le réseau d’assainissement. Les canalisations sont étanches et résistent a
Paction physique et chimique des effluents qu’elles sont susceptibles de contenir. Elles sont reperées in situ
comme susceptibles de contenir des radionucléides. Le contenu de cuves ou de conteneurs d’entreposage
d’effluents liquides contaminés ne peut étre rejeté dans le réseau d’assainissement qu’apres s’étre assure que
Uactivite volumique est inferieure a une limite de 10 Bq par litre. Cette limite est fixee a 100 Bq par litre pour
les effluents liquides issus des chambres de patients traites a I'iode 131. »

Le guide de 'ASN n° 18 relatif a l'élimination des effluents et des déchets contaminés par des radionucléides
produits dans les installations autorisées au titre du Code de la sante publique précise les modalites d'application
de l'arréte précité. Ce guide est disponible sur le site internet www.asn.fr et precise les éléments suivants au
paragraphe 4.1.1.2 "contrdle et tracabilite".

Des controles sur les effluents rejetés dans les réseaux d’assainissement sont effectués par ’établissement ou par
un organisme spécialise dans des conditions et périodicités définies dans le plan de gestion et tenant compte des
prescriptions fixées au titre de autorisation délivrée en application de l'article L. 1331-10 du code de la santé

publique.

Le plan de gestion précise les valeurs moyennes et maximales de lactivite volumique des effluents rejetés dans
les réseaux d’assainissement. Ces activités devront, le cas échéant, respecter les valeurs fixées dans autorisation

deélivree par le gestionnaire de réseau en application de larticle L. 1331-10 du code de la sante publique
précédemment cite.

En cas de dépassement des valeurs maximales de Uactivite volumique des effluents définies dans le plan de
gestion, une €etude d’incidence doit étre realisée et des solutions techniques recherchées pour ameliorer les
conditions de rejets des effluents radioactifs. L’ASN et les autres autorités compétentes (Agences Regionales de
Sante, police des eaux ...) ainsi que le gestionnaire de réseau sont tenus informés des dépassements observés, des
analyses de ces dépassements ainsi que des actions correctives mises en ceuvre par le titulaire de I'autorisation.

« Article 15 de la décision no 2014-DC-0463 de I’Autorité de surete nucléaire du 23 octobre 2014 relative aux
regles techniques minimales de conception, d’exploitation et de maintenance auxquelles doivent répondre les
installations de medecine nucléaire in vivo - Les canalisations recevant des effluents liquides contaminés sont
congues de telle sorte que toute zone de stagnation est évitée et qu'elles ne traversent pas de local ou des
personnes sont susceptibles d’étre présentes de facon permanente.

Un plan de ces canalisations est formalise. Il decrit de facon détaillée le circuit de collecte des effluents liquides
contaminés, ainsi que les moyens d’acces a ces canalisations pour permettre d’en assurer leur entretien et leur

surveillance. »

Les titulaires d'autorisation de detenir et d'utiliser des radionucléides en medecine nucléaire ont recu en avril
2012 un courrier du Directeur general de I'ASN qui avait pour objet le retour d'experience sur les fuites de
canalisations d'effluents liquides contaminés en médecine nucléaire. Ce courrier indiquait notamment que cette
démarche de retour d'expérience avait déja permis d'identifier les recommandations suivantes :
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- établir une cartographie de l'ensemble des canalisations radioactives : le repérage et l'identification des
canalisations radioactives faciliteront la recherche de l'origine de la fuite et, le cas echeant, l'interdiction
de l'utilisation de la canalisation concernée et des points d'évacuation rattachés a cette canalisation ;

- veiller a assurer une surveillance réguliere de l'état des canalisations radioactives et plus géneralement de
l'état du réseau de l'établissement : les canalisations radioactives doivent étre reguliérement verifiees (ex :
inspections visuelles réguliéres réealisées par les services techniques de l'établissement). Il convient de tracer
dans un registre (papier ou informatique) les éventuelles observations relevées lors des inspections visuelles
menées ;

- identifier les modalités d'intervention en cas d'une fuite des canalisations radioactives, il convient de
formaliser des outils pratiques d'intervention tels que :

- une fiche réflexe en cas de détection d'une fuite radioactive ;

- un protocole d'intervention sur les canalisations ;

- une charte des « gestes a faire et a ne pas faire » a destination des premiers intervenants ;

- un protocole relatif a la prise en charge des personnes exposées ou susceptibles de l'étre.

Les inspecteurs, ont constaté que les controles périodiques du réseau récupérant les effluents
radioactifs et les vérifications du bon fonctionnement des détecteurs de niveau de cuve et des
détecteurs de fuite positionnés dans les bacs de rétention, qui sont réalisés par le conseiller en
radioprotection, ne sont pas décrits dans le plan de gestion des déchets et des effluents radioactifs.

En outre, les inspecteurs ont constaté que des contrdles radiologiques des eaux usées étaient effectués
4 fois par an, mais le plan de gestion précité ne mentionne aucune valeur moyenne et maximale de
activité volumique des effluents pouvant étre rejetés dans les réseaux d’assainissement.

Enfin, en 'absence de plan et de schéma le document de gestion des déchets et des effluents ne permet
pas une identification aisée des lieux d’entreposage des déchets ainsi qu’une identification rigoureuse
des installations de traitements des effluents.

Demande I1.3 : Compléter et transmettre le plan de gestion des déchets et des effluents radioactifs
en prenant en compte les observations susmentionnées.

III. CONSTATS OU OBSERVATIONS NAPPELANT PAS DE REPONSE A I’ASN

Organisation de la radioprotection - Conseiller en radioprotection

« Article R.4451-111 du code du travail - L’employeur, le chef de Uentreprise extérieure ou le travailleur
indépendant met en place, le cas échant, une organisation de la radioprotection lorsque la nature et 'ampleur
du risque d’exposition des travailleurs aux rayonnements ionisants le conduisent a mettre en ceuvre au moins
I'une des mesures suivantes :

1° Le classement de travailleur au sens de Uarticle R. 4451-57 ;

2° La délimitation de zone dans les conditions fixée aux articles R. 4451-22 et R. 4451-28 ;

3° Les verifications prévues aux articles R. 4451-40 a R. 4451-51 du code du travail. »

« Article R. 4451-112 du code du travail - L’employeur désigne au moins un conseiller en radioprotection
pour la mise en ceuvre des mesures et moyens de prévention prévus au présent chapitre |...J. »
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« Article R. 4451-118 du code du travail - L'employeur consigne par écrit les modalités d'exercice des missions
du conseiller en radioprotection qu'il a définies. Il précise le temps alloué et les moyens mis a sa disposition,
en particulier ceux de nature a garantir la confidentialité des données relatives a la surveillance de l'exposition
des travailleurs prevue aux articles R. 4451-64 et suivants. »

« Art. R. 1333-18 du code de la santé publique- 1. - Le responsable d’une activité nucléaire désigne au moins
un conseiller en radioprotection pour Uassister et lui donner des conseils sur toutes questions relatives a la
radioprotection de la population et de I’environnement, ainsi que celles relatives aux mesures de protection
collective des travailleurs vis-a-vis des rayonnements ionisants mentionnées a Uarticle L. 1333-27 [...].

III. - Le responsable de Uactivite nucléaire met a disposition du conseiller en radioprotection les moyens
nécessaires a Uexercice de ses missions. Dans le cas ou plusieurs conseillers en radioprotection sont désignés,
leurs missions respectives sont précisees par le responsable de Uactivite nucléaire.

« Article R4451-123 du code du travail - Le conseiller en radioprotection :
1° Donne des conseils en ce qui concerne :
a) La conception, la modification ou l'aménagement des lieux de travail et des dispositifs de sécurité destinés
a prevenir les risques li€s aux rayonnements ionisants ;
b) Les programmes des verifications des eéquipements de travail et des lieux de travail prévues a la section 6
au préesent chapitre ainsi que les modalites de suivi de l'exposition individuelle des travailleurs ;
¢) L'instrumentation appropriée aux verifications mentionnées au b) et les dosimetres opérationnels ;
d) Les modalités de classement des travailleurs prevu a l'article R. 4451-57 ;
e) Les modalités de délimitation et conditions d'acces aux zones mentionnées aux articles R. 4451-24 et R.
4451-28 ;
f) La préparation et l'intervention en situations d'urgence radiologique prévues a la section 12 du present
chapitre ;
2° Apporte son concours en ce qui concerne :
a) L'évaluation des risques prévue a l'article R. 4451-13 et suivants ;
b) La définition et a la mise en ceuvre des dispositions relatives aux mesures et moyens de prévention prevus
a la section 5 du présent chapitre, notamment celles concernant la définition des contraintes de dose
prévue au 1° de l'article R. 4451-33 et l'identification et la déelimitation des zones prévues aux articles R.
4451-22 et R. 4451-26 ;
¢) La définition et a la mise en ceuvre des dispositions relatives aux conditions d'emploi des travailleurs
prévue ala section 7 du présent chapitre, notamment celles concernant l'évaluation individuelle du risque
li€ aux rayonnements ionisants prevue a l'article R. 4451-52, les mesures de protection individuelle
prévues a l'article R. 4451-56 et l'information et la formation a la sécurité des travailleurs prévue aux
articles R. 4451-58 et R. 4451-59 ;
d) La définition et a la mise en ceuvre des dispositions relatives a la surveillance de l'exposition individuelle
des travailleurs prévue a la section 9 du présent chapitre en liaison avec le médecin du travail ;
e) La coordination des mesures de prévention relatives a la radioprotection au sens de l'article R. 4511-5 ;
f) L'élaboration des procédures et moyens pour la décontamination des lieux de travail susceptibles de l'étre ;
g) L'enquéte et l'analyse des événements significatifs mentionnés a l'article R. 4451-77 ;
3° Exécute ou supervise :
a) Les mesurages prevus a l'article R. 4451-15 ;
b) Les verifications de l'efficacité des moyens de prévention prévues a la section 6 du présent chapitre a
l'exception de celles prévues aux articles R. 4451-40 et R. 4451-44. »
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« Article R. 4451-124 du code du travail - I. - Le conseiller en radioprotection consigne les conseils qu’il donne
en application du 1° de Uarticle R. 4451-123 sous une forme en permettant la consultation pour une période
d’au moins dix ans.

Dans les établissements dotés d’un comite social et économique, ces €lements sont utilises pour éetablir le rapport
et le programme de prévention des risques professionnels annuels prévus a Uarticle L. 4612-16.

II. - Les conseils donnés par le conseiller en radioprotection au titre du 1o du I de Uarticle R. 1333-19 du code
de la santé publique peuvent étre regardés comme étant des conseils donnés au titre du I de larticle R. 4451-123
lorsqu’ils portent sur le méme objet. »

Observation II1.1 : Les inspecteurs ont noté qu'un MERM du service était titulaire de la formation de
personne compétente en radioprotection (PCR) et disposait d’un certificat transitoire établi selon les
dispositions des articles 9 et 23 de l'arrété du 18 décembre 2019 relatif aux nouvelles modalités de

formation des PCR. Néanmoins, les inspecteurs ont constaté que le document désignant la PCR avait
été établi selon 'ancien référentiel réglementaire devenu caduque depuis le 1" janvier 2022. Il convient
donc de désigner un conseiller en radioprotection en application des dispositions de I’article R. 4451-
112 du code du travail et de I’art. R. 1333-18 du code de la santé publique.

Information et formation réglementaire du personnel

« Article R. 4451-58 du code du travail - I.- L’employeur veille a ce que recoive une information appropriée
chaque travailleur :

1° Accédant a des zones délimitées au titre des articles R. 4451-24 et R. 4451-28 ;

2° Intervenant lors d’opérations de transport de substances radioactives ;

3° Membre d’équipage a bord d’aeronefs et d’engins spatiaux ;

4° Intervenant en situation d’exposition durable résultant d’une situation d’urgence radiologique.

II. - Les travailleurs classés au sens de l'article R. 4451-57 recoivent une formation en rapport avec les résultats
de 'évaluation des risques réalisée conformément a la section 4 du présent chapitre.

I1I. - Cette information et cette formation portent, notamment, sur :

1° Les caracteristiques des rayonnements ionisants ;

2° Les effets sur la santé pouvant résulter d’une exposition aux rayonnements ionisants, le cas échéant, sur
incidence du tabagisme lors d’une exposition au radon ;

3° Les effets potentiellement néfastes de I’exposition aux rayonnements ionisants sur ’embryon, en particulier
lors du debut de la grossesse, et sur 'enfant a naitre ainsi que sur la nécessité de declarer le plus précocement
possible un état de grossesse ;

4° Le nom et les coordonnées du conseiller en radioprotection ;

5° Les mesures prises en application du present chapitre en vue de supprimer ou de réduire les risques lies aux
rayonnements ionisants ;

6° Les conditions d’acceés aux zones délimitées au titre du présent chapitre ;

7° Les regles particuliéres établies pour les femmes enceintes ou qui allaitent, les travailleurs de moins de 18
ans, les travailleurs titulaires d’un contrat de travail a durée déterminée et les travailleurs temporaires ;

8° Les modalités de surveillance de U'exposition individuelle et d’acces aux résultats dosimetriques ;

9° La conduite a tenir en cas d’accident ou d’incident ;

10° Les regles particuliéres relatives a une situation d’urgence radiologique ;
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11° Le cas echéant, les aspects relatifs a la streté et aux conséquences possibles de la perte du contréle adéquat
des sources scellées de haute activite telles que definies a 'annexe 13.7 visée a l'article R. 1333-1 du code
de la sante publique. »

« Article R. 4451-59 du code du travail - La formation des travailleurs classés au sens de l'article R. 4451-57 est
prise en charge par 'employeur et renouvelée au moins tous les trois ans. »

Observation II1.2 : Le conseiller en radioprotection organise des sessions de formation a la

radioprotection en présentiel a destination de I’ensemble du personnel classé. Néanmoins les
inspecteurs ont toutefois constaté que 3 médecins nucléaires n’avaient pas bénéficié de cette formation
depuis moins de trois ans. Il convient de s’assurer que I’ensemble des professionnels exposés aux
rayonnements ionisants bénéficie, tous les trois ans, d’'une formation a la radioprotection des

travailleurs conformément aux dispositions de I'article R. 4451-59 du code du travail.

Suivi de I'état de santé des travailleurs

« Article R. 4624-22 du code du travail - Tout travailleur affecte a un poste présentant des risques particuliers
pour sa sante ou sa sécurite ou pour celles de ses collegues ou des tiers évoluant dans l'environnement immediat
de travail défini a l'article R. 4624-23 benéficie d'un suivi individuel renforcé de son €tat de sante selon des
modalites définies par la présente sous-section. »

« Article R. 4624-23.-1. du code du travail - Les postes présentant des risques particuliers mentionnés au premier
alinéa de l'article L. 4624-2 sont ceux exposant les travailleurs : [...] 5° Aux rayonnements ionisants ; »

« Article R. 4624-24 - Le suivi individuel renforcé comprend un examen médical d'aptitude, qui se substitue a
la visite d'information et de prévention prévue a l'article R. 4624-10. 1l est effectué par le médecin du travail
prealablement a l'affectation sur le poste. »

« Article R. 4624-25 du code du travail, - Cet examen ainsi que son renouvellement donnent lieu a la delivrance
par le médecin du travail d'un avis d'aptitude ou d'inaptitude rendu conformément aux dispositions de l'article
L. 4624-4. Cet avis d'aptitude ou d'inaptitude est transmis au travailleur et a l'employeur et versé au dossier
medical en santé au travail de l'interesse. »

« Article R. 4624-28 du code du travail - Tout travailleur affecte a un poste présentant des risques particuliers
pour sa sante ou sa sécurite ou pour celles de ses collegues ou des tiers évoluant dans l'environnement immediat
de travail, tels que définis a l'article R. 4624-23, beénéficie, a l'issue de l'examen médical d'embauche, d'un
renouvellement de cette visite, effectuée par le médecin du travail selon une peériodicite qu'il détermine et qui
ne peut étre superieure a quatre ans. Une visite intermédiaire est effectuée par un professionnel de santé
mentionné au premier alinéa de l'article L. 4624-1 au plus tard deux ans apres la visite avec le médecin du
travail. »

« Article R. 4451-82 du code du travail - Pour un travailleur classé en catégorie A, la visite meédicale
mentionnée a Uarticle R. 4624-28 est renouvelée chaque année. La visite intermédiaire mentionnée au méme
article n’est pas requise. »
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Observation II1.3 : Le service bénéficie de la prestation d’'un service de santé au travail. Les

inspecteurs ont toutefois relevé que le personnel classé en catégorie A n’avait pas bénéficié d'un
examen médical d’aptitude selon la périodicité réglementaire requise (tous les ans). Il convient de
5 5 . ’ . . ;s s N

s’assurer que l'ensemble des professionnels exposés aux rayonnements ionisants bénéficie d’une

surveillance médicale renforcée selon la périodicité réglementaire imposé par leur classement.

Vérifications des équipements de travail et des sources de rayonnement

« Article 18 de larrété du 23 octobre 2020° - L'employeur définit, sur les conseils du conseiller en
radioprotection, un programme des verifications qui fait l'objet d'une réévaluation en tant que de besoin.

L'employeur consigne dans un document interne ce programme des verifications et le rend accessible aux agents
de contréle compétents et au comité social et économique ou, a défaut, au salarié compétent mentionné a
l'article L. 4644-1 du code du travail. »

Observation II1.4 : Les inspecteurs ont noté quun programme définit les vérifications de

radioprotection a mettre en ceuvre. Néanmoins, ce document mentionne encore les anciennes
terminologies (controle internes et externes). Il convient d’utiliser les termes définis dans 'arrété du 23
octobre 2020 (vérification initiale, renouvellement des vérifications initiales, vérifications périodiques,
équipement de travail, lieux de travail...).

Hygiene des locaux de préparation des médicaments radiopharmaceutiques

« Article 9 de la décision n° 2014-DC-0463’ de 'ASN du 23 octobre 2014 - Les matériaux employés pour les
sols, les murs, les surfaces de travail et le mobilier du secteur de médecine nucléaire in vivo ne doivent présenter
aucune asperité et étre recouverts d’un revétement imperméable et lisse permettant la décontamination. »

Observation IIL.5 : Les inspecteurs ont constaté que des cartons étaient entreposés dans la piece
dédiée a la préparation des médicaments radiopharmaceutiques. Ce type de stockage qui représente

une source de contamination particulaire et des surfaces difficilement décontaminables est a proscrire.

Vous voudrez bien me faire part, sous deux mois et selon les modalités d’envois figurant ci-dessous,
de vos remarques et observations, ainsi que des dispositions que vous prendrez pour remédier aux
constatations susmentionnées. Pour les engagements que vous seriez amené a prendre, je vous
demande de les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, I’échéance de réalisation. L’ASN
instruira ces réponses et vous précisera sa position.

Je vous rappelle par ailleurs qu’il est de votre responsabilité de traiter I'intégralité des constatations
effectuées par les inspecteurs, y compris celles n’ayant pas fait I'objet de demandes formelles.

Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les

2 Arrété du 23 octobre 2020 relatif aux mesurages réalisés dans le cadre de l'évaluation des risques et aux verifications de l'efficacité des
moyens de prévention mis en place dans le cadre de la protection des travailleurs contre les risques dus aux rayonnements ionisants

3 Décision de 'ASN n°2014-DC-0463 du 23 octobre 2014 relative aux régles techniques minimales de conception, d’exploitation et de
maintenance auxquelles doivent répondre les installations de médecine nucléaire in vivo.
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dispositions de 'article L. 125-13 du code de I’environnement, je vous informe que le présent courrier
sera mis en ligne sur le site Internet de ’ASN (www.asn.fr).

Je vous prie d'agréer, Madame, l'assurance de ma considération distinguée.

Le chef du pole nucléaire de proximité

SIGNE PAR
Jean-Francois VALLADEAU
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Modalités d’envoi a ’ASN

Envoi électronique d’une taille totale supérieure a 5 Mo : les documents, regroupés si possible dans une archive

(zip, rar..), sont a déposer sur la plateforme de ’ASN a I’adresse https://postage.asn.fr/. Le lien de téléchargement
qui en résultera, accompagné du mot de passe si vous avez choisi d’en fixer un, doit étre envoyé a I’adresse courriel
de votre interlocuteur, qui figure en en-téte de la premiere page de ce courrier, ainsi qu’a la boite fonctionnelle
de l'entité, qui figure au pied de la premiere page de ce courrier.

Envoi électronique d’une taille totale inférieure a8 5 Mo : a adresser a I'adresse courriel de votre interlocuteur, qui

figure en en-téte de la premiere page de ce courrier, ainsi qu’a la boite fonctionnelle de 'entité, qui figure au pied
de la premieére page de ce courrier.
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