REPUBLIQUE FRANCAISE
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Décision n° 2015-DC-0531 de I’Autorité de siireté nucléaire du 10 novembre 2015
modifiant la décision n°2009-DC-0146 du 16 juillet 2009 de ’Autorité de streté nucléaire
définissant la liste des appareils électriques générant des rayons X détenus ou utilisés
a des fins de recherche biomédicale ou de diagnostic médical, dentaire, médico-légal ou
vétérinaire soumis au régime de déclaration au titre du 1° de Particle R. 1333-19 du
code de la santé publique.

L’Autorité de sureté nucléaire,

Vu

le code de ’environnement, notamment son article L. 592-19 ;

le code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-4, R. 1333-19, R. 1333-23 et R. 5211-1
aR.5211-6;

la décision n°2009-DC-0146 du 16 juillet 2009 modifiée de I’Autorité de sureté nucléaire
définissant la liste des appareils électriques générant des rayons X détenus ou utilisés a des fins de
recherche biomédicale ou de diagnostic médical, dentaire, médico-légal ou vétérinaire soumis au
régime de déclaration au titre du 1° de I'article R. 1333-19 du code de la santé publique ;

les résultats de la consultation du public réalisée sur le site internet de ’Autorité de streté nucléaire
du 01/06/2015 au 31/07/2015 ;

Considérant qu’il convient de mettre en cohérence le champ d’application de la décision n°2009-DC-
0146 du 16 juillet 2009 avec celui prévu a larticle R. 1333-19-1° afin de ne pas exclure, pour la méme
catégorie d’appareil, certains utilisateurs de 'accés au régime de déclaration alors que cette limitation
n’est pas justifiée sur le plan de la radioprotection ;

Considérant que les appareils électriques générant des rayons X utilisés a des fins d’irradiation de
produits sanguins, tissus, organes a transporter ou autres produits issus du corps humain présentent des
enjeux de radioprotection faibles ;

Considérant que ces appareils sont comparables aux appareils électriques générant des rayons X de
méme conception utilisés dans le milieu non médical pour lesquels les utilisateurs sont soumis a un
régime déclaratif,

Décide :

Article 1¢

Le titre de la décision du 16 juillet 2009 susvisée est modifié ainsi qu’il suit :

1° Les mots : « catégories d” » sont insérés avant le mot : « appareils » ;

2° Les mots : « détenus ou utilisés » sont supprimés ;

3° Le mot : « soumis » est remplacé par les mots : « dont la détention et 'utilisation sont soumises ».



Article 2
Larticle 1 de la décision du 16 juillet 2009 susvisée est remplacé par :
« Article 1 : Les catégories d’apparteils mentionnées au 1° de larticle R. 1333-19 du code de la santé
publique sont définies dans la liste annexée a la présente décision ».
Article 3
La liste figurant en annexe de la décision du 16 juillet 2009 susvisée est complétée par :
« Irradiations de produits issus du corps bumain
Appareils électriques générant des rayons X a des fins d’irradiation de produits issus du corps
humain. ».

Article 4

La présente décision entre en vigueur le ler janvier 2016 apres homologation et publication au Journal
officie/ de 1a République francaise.

Article 5
Les activités nucléaires visées par la présente décision qui, au 1% janvier 2016, étaient régulierement
autorisées en application de I'article R.1333-17 du code de la santé publique sont réputées déclarées en
application des dispositions de la présente décision.

Article 6
Le directeur général de ’Autorité de streté nucléaire est chargé de I'exécution de la présente décision,
qui sera publiée, apres son homologation, au Bulletin officie/ de I’ Autorité de streté nucléaire.

Fait a Montrouge, le 10 novembre 2015.

Le college de I’Autorité de streté nucléaire*,
Signé par :

Pierre-Franck CHEVET

Jean-Jacques DUMONT Philippe JAMET Margot TIRMARCHE

*Commissaires présents en séance



