AUTORITE REPUBLIQUE FRANGCAISE
DE SURETE
a S NUCLEAIRE

DIVISION DE PARIS

Vincennes, le 9 janvier 2020

N/Réf. : CODEP-PRS-2020-001447
ITE
86 rue Voltaire
93100 MONTREUIL

Objet : Inspection de la radioprotection / Controle du transport de substances radioactives référencé
INSNP-PRS-2019-0963 du 18 décembre 2019
Activité : Transport de colis radio-pharmaceutiques
Déclaration DTMRA-DTS-2016-0110 du 22/09/2016, téférencée CODEP-DTS-2016-037755
Lieu : Locaux de la Division de Paris de ’Autorité de sureté nucléaire situés a Vincennes

Références :
- Code de 'environnement, notamment ses articles L. 557-46, L. 592-19, L. 592-22, L.. 593-33 et L. 596-3

et suivants
- Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-29 et R. 1333-166
- Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie

- Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (ADR),
version 2019

- Arrété du 29 mai 2009 modifié relatif aux transports de marchandises dangereuses par voies tetrrestres,
dit « arrété TMD »

Monsieut,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de sireté nucléaire (ASN) en références, la Division de Paris a procédé
le 18 décembre 2019 a une inspection de vos activités, sur le theme de la radioprotection des travailleurs et sur le
respect des dispositions en matiere de transport de substances radioactives, dans ses locaux situés a Vincennes (94).

Je vous communique ci-dessous la synthese de l'inspection ainsi que les principales demandes et observations qui
en résultent.

Les demandes et observations relatives au respect du code du travail relevent de la responsabilité de 'employeur

ou de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au tespect du code de la santé publique relevent de la
responsabilité du titulaire de I'autorisation délivrée par PASN.

Synthése de I’inspection

L’inspection du 18 décembre 2019, qui s’est déroulée dans les locaux de la division de Paris situés a Vincennes
(94), a porté sur 'examen du respect des dispositions de ’ADR applicables aux transporteurs de colis de substances
radioactives. La radioprotection des travailleurs a également été examinée.

Les inspecteurs ont ainsi rencontré le gérant de la société ITE ainsi que le responsable qualité sécurité
environnement (QSE) de la société WARNING (ex GEODIS), donneur d’ordre de I'entreprise ITE.
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Un contréle par sondage des documents relatifs a la radioprotection des travailleurs et a 'organisation du transport
de colis de substances radioactives a été réalisé. Les inspecteurs ont également contr6lé le respect des dispositions
réglementaires relatives a ’équipage, au placardage et a la signalisation du véhicule, a ’arrimage des colis, ainsi que
la présence du lot de bord et des équipements de protection individuelle du véhicule de la société ITE immatriculé

FI-516-JT.

1l ressort de cette inspection que les problématiques liées a la radioprotection des chauffeurs de colis radio
pharmaceutiques ainsi qu’a la réglementation relative au transport de substances radioactives sont globalement
prises en compte par la société ITE.

Les inspecteurs ont notamment apprécié :
- la qualité du suivi dosimétrique des chauffeurs réalisé par la PCR ;
- les réflexions entreprises pour réduire les doses des transporteurs.

Cependant des écarts ont été observés concernant notamment le respect de la périodicité des visites médicales des
travailleurs, ’absence de certification classe 7 pour certains chauffeurs pouvant transporter un ensemble de colis
de substances radioactives dont I'indice de transport est supérieur 3 et 'absence d’un systéme de management de
la qualité applicable aux phases de transport (chargement, déchargement, arrimage, stationnement,...).

A. Demandes d’actions correctives

® Suivi médical

Conformément a larticle R. 4624-22 du code du travail, tout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa
santé ou sa séenrité on ponr celles de ses collegues on des tiers évoluant dans l'environnement immédiat de travail défini a l'article R.
4624-23 bénéficie d'un suivi individuel renforcé de son état de santé selon des modalités définies par la présente sous-section.

Conformément a larticle R. 4624-28 du code du travail, tout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa
santé on sa sécurité on pour celles de ses collegues on des tiers évoluant dans l'environnement immédiat de travail, tels que définis a
larticle R. 4624-23, béndficie, a l'issue de 'excamen médical d'embanche, d'un renonvellement de cette visite, effectuée par le médecin
du travail selon une périodicité qu'il détermine et qui ne pent étre supérienre 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 denx ans apres la visite avec le médecin dn
travail.

L’ensemble des salatiés de la société sont classés en catégorie B. Ainsi, le personnel salarié doit bénéficier d’une
surveillance médicale renforcée. Le chef d’entreprise a indiqué aux inspecteurs que certains salariés n’avaient pas
bénéficié d’une visite médicale depuis plus de deux ans.

Al. Je vous demande d’assurer le suivi médical des travailleurs exposés selon les périodicités
réglementaires. Vous me préciserez les actions retenues en ce sens.

¢ Dosimétrie : dosimetres non-rendus pour analyse

Conforment a larticle 13 de l'arrété du 17 juillet 2013 relatif a la carte de suivi médical et an suivi dosimétrique des travaillenrs
exposés anx rayonnements ionisants, 'enployenr prend toutes les dispositions pour que les dosimetres soient transmis dés la fin de la
Période de port anx organismes de dosimétrie et an plus tard dix jours aprés échéance de cette période. En cas d'impossibilité technique,
Lemployenr en informe les organismes de dosimétrie et transmet sans délai les dosimeétres des leur réception.

Les inspecteurs ont noté que deux dosimetres trimestriels n’ont pas été remis a Landauer pour analyse au cours

des douze derniers mois : le premier pour la période octobre 2018-décembre 2018 et le second pour la période
janvier 2019-mars 2019. D’aprées les documents intitulés « bilan radioprotection ITE TRANPORT 2018 » et
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« Dosimétrie ITE TRANSPORT FLUOR 2019 : Trimestre 1 », les dosimétres ont été portés par des conducteurs
différents.
Le bilan dosimétrique de ces deux travailleurs peut s’avérer sous-estimé pour les douze derniers mois

A2, Je vous demande de prendre les dispositions nécessaires afin de systématiquement transmettre aux
organismes de dosimétrie Pensemble des dosimetres passifs de vos salariés exposés.

* [TMR] Systéme de management de qualité

Conformément an point 1.7.3 de 'ADR, un systéme de management de la qualité doit étre établi et appligué ponr [...] les opérations
de transport pour en garantir la conformité avec les dispositions applicables de ’ADR.

Conformément an point 1.4.2.1 de ’ADR, le transportenr doit notamment :
a) vérifier que les marchandises dangereuses a transporter sont antorisées au transport conformément a I'”ADR ;
b) s'assurer que toutes les informations prescrites dans I'ADR concernant les marchandises dangereuses a transporter ont été
transmises par l'expéditenr avant le transport, que la documentation prescrite se tromve a bord de I'nnité de transport on, si des
techniques de traitement électronigue de l'information (TEI) on d'échange de données informatisées (EDI) sont utilisées, que les
données sont disponibles pendant le transport d'une maniére au moins équivalente a celle de la documentation papier;
¢) s'assurer visuellement gue les vébicules et le chargement ne présentent pas de défauts manifestes, de fuites on de fissures, gu’il ne
manque pas de dispositifs d’équipements, etc.;
/]
e) vérifier que les vébicules ne sont pas surchargés;
1) S'assurer que les plagues-étiquettes, marqgues et les panneans: orange prescrits pour les véhicules an chapitre 5.3 soient apposés;
8) §'assurer que les équipements prescrits dans 'ADK pour l'unité de transport, pour I'équipage et pour certaines classes se tronvent
a bord de I'unité de transport.

Ceci doit étre fait, le cas échéant, sur la base des documents de transport et des documents d'accompagnement par un excamen visuel du
véhicule ou des contenenrs et, le cas échéant, du chargement.

Conformément an point 1.4.3.1.1, le chargeur a notamment les obligations suivantes:
a) 1] ne doit remettre des marchandises dangerenses an transporteur que si celles-ci sont antorisées au transport conformément a
I'"ADR;
b) 11 doit vérifier, lors de la remise an transport de marchandises dangerenses emballées on d'emballages vides non nettoyés, si
l'emballage est endommagé. 1/ ne peut remettre an transport un colis dont l'emballage est endommagé, notamment non étanche, et
gu'il y a ainsi fuite ou possibilité de fuite de la marchandise dangerense, que lorsque le dommage a é1é réparé; cette méme obligation
est valable pour les emballages vides non nettoyés;
¢) 1/ doit observer les prescriptions particuliéres relatives an chargement et a la manutention;
d) I doit, apreés avoir chargé des marchandises dangerenses dans un contenenr, respecter les prescriptions relatives au placardage, an
marquage et a la signalisation orange conformément au chapitre 5.3;
¢) 11 doit, lorsqu'il charge des colis, observer les interdictions de chargement en commun en tenant également compte des marchandises
dangereuses déja présentes dans le véhicule on le grand contenenr, ainsi que les prescriptions concernant la séparation des denrées
alimentaires, antres objets de consommation on aliments pour animanx.

Conformément an point 1.4.3.7.1 le déchargenr doit notamment :
a) §'assurer que les marchandises sont bien celles a décharger, en comparant les informations y relatives dans le document de
transport avec les informations sur le colis, le contenenr, la citerne, la MEMU, le CGEM ou le véhicule;
b) vérifier, avant et pendant le déchargement, si les emballages, la citerne, le vébicule on le contenenr ont été endommagés a un
point qui pourrait mettre en péril les opérations de déchargement. Si tel est le cas, s'assurer que le déchargement n'est pas effectué
tant que des mesures appropriées n'ont pas été prises;
¢) respecter toutes les prescriptions applicables an déchargement et a la manutention;

d/..]

¢) veiller a ce que le nettoyage et la décontamination prescrits des vébicules ou des contenenrs soient effectués; et

Dl
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Les inspecteurs ont relevé I'absence de documents qualité dans le domaine des opérations de transport.

Par ailleurs, aucun document ne précise la nature des contrdles a réception d’un colis afin de garantir le respect des
dispositions prévues par ’ADR et assurer, par ailleurs, la radioprotection des travailleurs. Les inspecteurs ont
signalé Pexistence de nombreux événements significatifs de transport trouvant leur origine dans I'absence de
vérifications des mentions sur les colis.

Le systeme qualité doit permettre aux chauffeurs lors des opérations de transport de précisions les attendus en
termes de vérifications. Ainsi le systéme qualité doit définir :
- les vérifications du matériel et du véhicule a réaliser avant chaque départ pour une tournée ;
- les étapes a suivre lors des chargements et déchargements des différents types colis transportés ;
- les regles a appliquer pour arrimer convenablement un colis ;
- les régles a suivre pour stationner un véhicule sur la voie publique, au sein d’un établissement de santé
ou chez le fournisseur de colis de produits radio pharmaceutiques.

A3. Je vous demande de prendre les dispositions nécessaires pour que le systétme de management de la
qualité soit établi et appliqué a toutes les opérations de transport. Vous me transmettrez une copie des
documents qualité créés.

® [TMR] Certification Classe 7

Conformément an point 8.2.1.1 de I'’ADR, les conductenrs des vébicules transportant des marchandises dangerenses doivent détenir un
certificat délivré par ['antorité compétente, attestant qu'ils ont suivi une formation et réussi un examen portant sur les exigences spéciales
anxcquelles il doit étre satisfait lors du transport de marchandises dangerenses.

Conformément a la prescription supplémentaire S5 du Chapitre 8.5 de '’ADK les prescriptions relatives anx points 8.2.1 ne sont pas
applicables pour le transport de colis UN 2908.

Conformément a la prescription supplémentaire S12 du chapitre 8.5 de '’ADK, il n'est pas nécessaire d appliguer les prescriptions dn
8.2.1 concernant la formation des conductenrs, si le nombre total des colis contenant les matieres radioactives transportées dans lnnité
de transport n'est pas supérienr a 10, la somme des indices de transport n’est pas supérieure a 3 et s'il n'y a pas de
dangers subsidiaires. Cependant, les conducteurs doivent alors avoir une formation appropriée anx prescriptions régissant le transport
des matiéres radjoactives et correspondant a lenrs responsabilités. Cette formation doit les sensibiliser ans dangers de radiation entrainés
par le transport de matiéres radioactives. Une telle formation de sensibilisation doit étre attestée par un certificat délivré par lenr
employenr.

Le chef d’entreprise a indiqué que son associé et lui étaient amenés a réaliser occasionnellement des transports de
maticres radioactives avec un indice de transport supérieur a 3 alors que leur certification classe 7 n’était plus valide.

A4. Je vous demande de vous assurer que P’ensemble des conducteurs transportant des matiéres
radioactives relevant du point 8.2.1 de PADR disposent de la certification classe 7 a jour.

* [TMR] Rapports annuels du conseiller a la sécurité des transports

Conformément an point 1.8.3.3 de ’ADR et a l'article 6.5 de I'arrété TMD cité en référence le conseiller a la sécurité assure la
rédaction d’un rapport annuel, destiné a la direction de l'entreprise, sur les activités de entreprise relatives au transport de marchandises
dangerenses. Ce rapport est conservé par ['entreprise pendant cing ans et doit étre disponible a partir du 31 mars de ['année suivant
celle concernée par le rapport.

Les inspecteurs ont pu consulter les rapports du conseiller a la sécurité des transports (CST) relatifs a exercice
2017 et 2018. Les rapports présentés ne précisaient pas les activités de I'entreprise.
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AX. Je vous demande de transmettre les informations requises au conseiller a la sécurité pour la rédaction
des rapports annuels. Vous me transmettrez, par ailleurs, une copie du rapport sur les activités de Pannée

2019.

B. Compléments d’information

¢ [TMR] Documents de transport

Conformément aux dispositions de 'ADR (points 5.4.1 et 8.1.2), tout transport de marchandises réglementé par '’ADK doit étre
accompagné de la documentation prescrite au chapitre 5.4. En particulier, les documents de transport doivent fournir les renseignements
précisés au point 5.4.1.1.1 de 'ADR :

a)
b)
o)
d)
¢
Y,
g
h)
i)
J)
k)

(...)

Le numéro ONU précédé des lettres « UN » ;

La désignation officielle de transport ;

Pour les matieres radioactives de la classe 7, le numiéro de la classe, a savoir « 7 » ;
Le cas échéant, le groupe d'emballage attribué a la matiére |...]

Le nombre et la description des colis

La quantité totale de chagne marchandise dangerense

Le nom et l'adresse de 'excpéditenr

Le nom et 'adresse du destinataire

Une déclaration conforme anx dispositions de tout accord particnlier :

(Réserveé)

Le cas échéant, le code de restriction en tunnels qui figure dans la colonne (15) du tablean A du chapitre 3.2, en majuscules
et entre parentheses

Les documents de transport doivent fournir les dispositions additionnelles relatives a la classe 7 précisées an point 5.4.1.2.5 de 'ADKR.
Les informations ci-apres doivent étre inscrites dans le document de transport pour chaque envoi de matiéres de la classe 7, dans la
mesure on elles s'appliquent, dans l'ovdre indigué ci-apres, immédiatement apres les informations prescrites en 5.4.1.1.1 a c) et k) :

a)
b)
)
d)
¢
)
9

h)

i)
J)

Le nom on le symbole de chaque radionucléide ;

La description de 'état physique et de la forme chimique de la matiere ou lindication qu’il s’agit d’une matiére radioactive
sous forme spéciale on d'une matiére radioactive faiblement dispersable ;

L activité maximale du contenu radioactif pendant le transport exprimée en Bq

La catégorie du colis, ¢est-a-dire I-BLLANCHE, II-JAUNE on I1I-]AUNE ;

Lindice de transport (pour les catégories II-J AUNE et 1II-JAUNE seulement) ;

Pour les envois de matiéres fissiles antres que les envois exceptés en vertu du 6.4.11.2, lindice de siireté-criticité ;

La cote pour chague certificat d'approbation ou d'agrément d'une autorité compétente (matieres radioactives sous forme
Spéciale, matiéres radioactives faiblement dispersables, arrangement spécial, modele de colis ou expédition) applicable a l'envoi ;
Pour les envois de plusienrs colis, les informations requises an 5.4.1.1.1 et anx alinéas a) a g) ci-dessus doivent étre fournies
pour chague colis. Pour les colis dans un suremballage [...], une déclaration détaillée du contenu de chaque colis se trouvant
dans le suremballage doit étre jointe.

Lorsqu’un envoi doit étre expédié sous utilisation exclusive, la mention ‘ENVOI SOUS UTILISATION
EXCLUSIVE »; et

Pour les matiéres LS A-II et LS A-I11, les SCO-I et les SCO-11, Lactivité totale de I'envoi exprimée sous forme d'un multiple
de A».

Conformément au chapitre 5 de "’ADK relatif anx procédures d’expédition et en particulier larticle 5.1.5.4.2, les prescriptions relatives
a la documentation qui fignrent an chapitre 5.4 ne s’appligue pas anx colis exceptés de matieres radioactives, si ce n'est que le numeéro
ONU précéde des lettres « UN » et le nom et ladresse de lexcpéditenr et du destinataire doivent figurer sur un document de transport
tel que connaissement, lettre de transport aérien on lettre de voiture CRM ou CIM.
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Aucun document de transport n’a pu étre présenté aux inspecteurs durant I'inspection.

B1 - Je vous demande de me transmettre copie des documents de transport pour les semaines 49 et 50 de
Pannée 2019.

® Dosimétrie : Résultat du troisiéme trimestre 2019

Conformément a larticle R. 44571-71, les agents de controle de inspection du travail mentionnés a larticle L. 8112-1 ainsi que les
agents mentionnés a larticle R. 4451-135, ont acces, sous leur forme nominative, aux doses efficaces recues par les travaillenrs ainsi
gu’anx résultats de la dosimétrie externe mentionnée an I de larticle R. 4451-65.

Le bilan dosimétrique des salariés pour le troisieme trimestre de 2019 n’a pas pu étre présenté aux inspecteurs car
les résultats de la dosimétrie n’étaient pas encore publiés sur SISERI.

B2. Je vous demande de me transmettre le bilan dosimétrique de vos travailleurs pour le troisiéme
trimestre 2019.

C. Observations

® Suivi dosimétrique : respect des contraintes de dose définies par Pemployeur

Les inspecteurs ont noté que sur les deux premiers trimestres de 2019, un travailleur avait dépassé sur 12 mois
glissant une dose cumulée de 2 mSv : dose correspondant a la premicre contrainte de dose fixée par 'entreprise
ITE. La dose cumulée, de ce chauffeur, sur douze mois glissant était de 2.7 mSv au premier trimestre 2019 et de
2.4 mSv au second trimestre 2019. La société ITE a indiqué que ce chauffeur fait des tournées plus dosantes par
rapport aux autres chauffeurs.

En outre, deux autres chauffeurs ont quasiment atteint la contrainte de 2 mSv précitée au second trimestre 2019.
Par ailleurs, dans ses relevés dosimétriques, la PCR concluait : « affilier ce travailleur sur les tournées les moins
pénalisantes et appliquer le turn-over des chauffeurs titulaires sur les tournées fluor » sans que la société ITE ait
pris des dispositions en ce sens.

Cl. Je vous recommande de vous approprier les résultats dosimétriques transmis par votre PCR et

notamment Pindicateur de la contrainte de dose afin, le cas échéant, d’adapter les tournées de vos
chauffeurs.

¢ Optimisation : plombage de la caisse de transport
Afin de limiter au maximum la dose regue par les chauffeurs lors des transports de colis radio pharmaceutique, le
gérant de I'entreprise ITE réfléchit a la possibilité de plomber extérieur de la caisse de transport de chaque véhicule

en sa possession. Cette caisse de transport peut contenir jusqu’a 6 colis de contenant du Fluor 18.

C2. Je vous invite a poursuivre votre réflexion sur la possibilité de plomber Pextérieur de la caisse de
transport de vos véhicules afin de réduire la dose regue par vos chauffeurs.

® Formation de conseiller a la sécurité du transport

C3. La formation ADR de votre CST étant arrivée a échéance le 22 décembre 2019, je vous invite a vous
assurer que votre CST a renouvelé sa formation.

Vous voudrez bien me faire part, sous deux mois, des remarques et observations, ainsi que des dispositions que

vous prendrez pour remédier aux constatations susmentionnées. Pour les engagements que vous prendriez, je vous
demande de les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, I’échéance de réalisation.
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L’ensemble de ces éléments peut étre transmis a l'adresse électronique : paris.asn@asn.fr, en mentionnant
notamment dans 'objet le nom de Iétablissement et la référence de I'inspection.

Les documents volumineux peuvent étre transmis au moyen du site suivant : https://postage.asn.fr/
Le cas échéant, merci de transmettre le lien et le mot de passe obtenus a I’adresse : patis.asn@asn.fr en mentionnant
le nom de I’établissement et la référence de l'inspection.

Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les dispositions de
larticle L. 125-13 du code de 'environnement et conformément a I'article R.596-5 du code de 'environnement, je
vous informe que le présent courrier sera mis en ligne sur le site Internet de PASN (www.asn.fr).

Je vous prie d’agréer, Monsieur, ’assurance de ma considération distinguée.

Le Chef de la Division de Paris

SIGNEE

V. BOGARD
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