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Lille, le 2 novembre 2020

Référence courrier SERVICES TECHNIQUES SANTE
CODEP-LIL-2020-052729 ZAC de Merciéres n° 3

13, rue du Fonds Pernant

BP 20404

60204 COMPIEGNE

Objet : Inspection de la radioprotection numérofd&NP-LIL-2020-0391du 22 octobre 2020
Installation M600032 - CODEP-CHA-2017-001250
Médecine nucléaire - Réception et expédition ddéres radioactives

Réf. : - Code de I'environnement, notamment ses artlc/e82-21 et suivants
- Code du travail, notamment ses articles R.45&bstiivants
- Arrété du 29 mai 2009 modifié, relatif aux sports des marchandises dangereuses par voies
terrestres, ditarrété TMD
- Accord européen relatif au transport internalales marchandises dangereuses par route (ADR)

Erreur ! Source du renvoi introuvable.,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité detnucléaire (ASN) en références, concernantrieg@e du
transport de matiéres radioactives, une inspeetien lieu le 22 octobre 2020 dans votre établisseme

Je vous communique, ci-dessous, la synthese dedation ainsi que les principales demandes etwdifmns
qui en résultent.

SYNTHESE DE L'INSPECTION

Les inspecteurs ont abordé, avec le médecin conadeur, le conseiller en radioprotection ainsi lgueadre
de santé du service, le respect des obligatiomsmémtaires concernant I'expéditeur et le destireaties colis
contenant des substances radioactives. lls ontiagdes procédures mises en place, les formatidsssnen
ceuvre, la conformité de deux colis réceptionngsue de I'inspection et des documents accompagiesnt
transports. Enfin, une visite du sas de livraises sburces ainsi que du local d’entreposage déeteet des
colis a réexpédier a été réalisée.

Les inspecteurs ont pu échanger avec I'un des miatdurs en charge des opérations liées a la rénegita

I'expédition des colis de substances radioactiNesnt noté que les principales dispositions visarespecter
les exigences en matiere de transport des sowrdeEmctives sont opérationnelles et saluent lasatan de

contrbles systématiques a la réception des colis.
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Les inspecteurs estiment, toutefois, que la miseeewre des dispositions précitées doit se pourseivgque
certains compléments sont a apporter par le service

Les écarts constatés, ou les éléments complénmenhtairansmettre, portent sur les points suivants :
- La précision et I'exhaustivité des procédures nedat a la réception et I'expédition de matiéres
radioactives (Al a A4) ;
- La précision du protocole de sécurité (A5) ;
- L’absence de procédure relative aux événementgisagiis en transport (A6) ;
- L'absence de formation et de sensibilisation ansjpart de matiéres radioactives (A7) ;
- L'absence de programme de protection radiologid@ (
- L’absence de veille réglementaire (A9) ;
- L'absence de contrdle des prestataires (A10).

Les demandes d'actions correctives Al a A8 ferobjét d’un suivi particulier de 'ASN.

A. DEMANDES D’'ACTIONS CORRECTIVES

Systeme de management de la qualité

Réception et expédition de matieres radioactives

Conformément aux dispositions du point 1.7.3 dBRArendu applicable par I'annexe | de l'arrété Tibé
en référence, un systeme de management de lagt@ilé sur des normes internationales, nationales
autres, acceptables pour I'autorité compétentet éte établi et appliqué pour toutes les activitékevant
de I'ADR, telles qu'indiquées au 1.7.1.3, pour gdinala conformité avec les dispositions applicablie
'ADR.

Conformément aux dispositions du point 4.1.9.1.2’ABR, la contamination non-fixée sur les surfaces
externes de tout colis doit étre maintenue au nileglus bas possible et, dans les conditionsadesport de
routine, ne doit pas dépasser les limites suivantes

a) 4 Bg/cm pour les émetteurs béta et gamma et les émetidpira de faible toxicité ;

b) 0,4 Bg/crapour les autres émetteurs alpha.
Ces limites sont les limites moyennes applicabbes ute aire de 300 chale toute partie de la surface.

Les inspecteurs ont consulté le systeme documentelatif a la réception et a I'expédition de matse
radioactives.

La procédure de réception de sources radioactimsscellées ne rappelle pas les valeurs limites
réglementaires pour les mesures réalisées au t@ttaan metre du colis. Le manipulateur, questdors
de la réalisation de ces mesures, ne les conrtgissanon plus.

Les inspecteurs ont noté que la mesure de non+oordton n'est pas réalisée lors de la récepticnambdis.

Les inspecteurs ont rappelé que les contréles logigues (absence de contamination, intensité de
rayonnement maximale en tout point de la surfa¢ere& du colis et & un métre du colis afin de i@rifa
conformité de l'indice de transport mentionné séiquette du colis recu) doivent étre effectuéditra du
contrble de second niveau pour satisfaire les digpos des paragraphes 1.7.6.1 et 1.7.3 de I'ARNR.
inspecteurs ont précisé que la périodicité de cer@le de second niveau est a définir par le serde
médecine nucléaire.

Demande Al
Je vous demande de mettre en ceuvre, a la réceptidas colis de substances radioactives, les contrdles

radiologiques au titre du contréle de second niveaipour satisfaire aux dispositions des paragraphes
1.7.6.1 et 1.7.3 de 'ADR.



3/8

Demande A2

Je vous demande de compléter vos procédures pour’'glies formalisent 'ensemble des obligations vous
concernant en tant que destinataire de colis contant des substances radioactives.

Les inspecteurs ont constaté I'absence de procémhue la gestion de certains radionucléides apas |
réception dans I'établissement. Le médecin coordtaum ainsi que le conseiller en radioprotectiarimiqué
gue les colis relatifs a ces radionucléides naiig pas I'objet d’'une expédition mais étaienégé&zomme
des déchets.

En outre, les procédures d’expédition ne presctipas la réalisation de la totalité des contréelsalogiques
(absence de non-contamination, mesures au contact).

Demande A3

Je vous demande de compléter votre systeme documeine pour 'ensemble des radionucléides utilisés
au sein de votre service de médecine nucléaire. \&me transmettrez les procédures inexistantes lors
de notre contréle.

Demande A4

Je vous demande de compléter vos procédures en ylirant les modalités de contrdle prévus par la

réglementation, ou de me justifier la non-réalisattn de ceux-ci.

Protocole de sécurité

Conformément a l'article R.4515-4 du code du trgJyes opérations de chargement ou de déchargerfuanit,
I'objet d'un document écrit, dfprotocole de sécurité remplacant le plan de prévention.

Conformément a l'article R.4515-6 du code du trgvabur I'entreprise d'accueil, le protocole de ggt@
comprend, notamment, les informations suivantes :
1° Les consignes de sécurité, particulieremeniesetjui concernent l'opération de chargement ou de
déchargement ;

2° Le lieu de livraison ou de prise en charge,esdalités d'acces et de stationnement aux postes de

chargement ou de déchargement accompagnées dueipibes consignes de circulation ;
3° Les matériels et engins spécifiques utilisés aohargement ou le déchargement ;

4° Les moyens de secours en cas d'accident oud#intc

5° L'identité du responsable désigné par I'entreprid'accueil, auquel I'employeur délegue, le cas
échéant, ses attributions.

Conformément a l'article R.4515-7 du code du trgvabur le transporteur, le protocole de sécuritcdt,
notamment :
1° Les caractéristiques du véhicule, son aménageeteses équipements ;
2° La nature et le conditionnement de la marchamdlis
3° Les précautions ou sujétions particulieres résultale la nature des substances ou produits
transportés, notamment celles imposées par la néghtation relative au transport de matieres
dangereuses.

Conformément a l'article R.4515-8 du code du trgvass opérations de chargement ou de déchargement

impliqguant les mémes entreprises et revétant uaatare répétitif font I'objet d'un seul protocole sécurité
établi préalablement a la premiére opération. Letpcole de sécurité reste applicable aussi longtempe
les employeurs intéressés considerent que les ttmmslide déroulement des opérations n‘ont subi aeicu
modification significative, dans l'un quelconquel@igrs éléments constitutifs.
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Les inspecteurs ont consulté le protocole de fécadressé par le service de médecine nucléaire aux
fournisseurs, qui l'adressent ensuite aux sociéégransport mandatées par les commissionnaires. Ce
protocole est incomplet au regard des dispositiitnsode du travail précité :
- C’est un document unilatéral rédigé par le serdeemédecine nucléaire qui ne comporte aucune
information sur les caractéristiques du véhiculguetn’est pas validé par la société de transport ;
- Il ne précise pas suffisamment le partage des nsgiités entre le service de médecine nucléalee e
société de transport ;
- Il ne comporte aucun élément en matiére de situakiargence.

Demande AS

Je vous demande de revoir votre protocole de séctéiafin d'y intégrer les manquements constatés ci-
avant. Vous me transmettrez une version actualiséie ce document.

Evénements significatifs

Conformément a l'article 7 (point 4) de l'arrété DM

4.1. Les événements significatifs impliquant dmsdports de matieres radioactives, définis damgilde
de I'ASN relatif aux modalités de déclaration deénéments liés au transport (www.asn.fr) font
I'objet, indépendamment des obligations de raplies a la sécurité du transport, de déclarations
et de comptes rendus du fait de leur potentiel ohpaur la protection de la nature et de
I'environnement, et sur la salubrité et la santélmues.

4.2. La déclaration est transmise a 'ASN dans élaicdde quatre jours ouvrés suivant la détection de
I'événement conformément aux modalités du guidé&\88&l susmentionné. Elle est transmise dans
les délais fixés a l'article L.591-5 du code devieonnement ou a l'article L.1333-13 du code de la
santé publique lorsque ces articles sont applicable

4.3. Le compte-rendu d'événement est transmisSiI'dans un délai de deux mois suivant la détection
de I'événement, conformément aux modalités du gleéddSN susmentionné.

4.4. Pour les événements relevant du 1.8.5, lesnrdtions supplémentaires prévues par le compte-
rendu mentionné au paragraphe 4.3 du présent arscnt systématiguement ajoutées au rapport
type du 1.8.5.4. L'envoi du compte-rendu a I'ASNfaronément au paragraphe 4.3 est réputé
satisfaire a I'obligation d'envoi du rapport préau 1.8.5.

Les événements indésirables survenus au courspdeations de transport font I'objet d’'une consigat
dans un registre interne. Les criteres de déatarati '’ASN mentionnés dans la procédure sont ceasx d
événements significatifs en radioprotection.

Les inspecteurs ont rappelé au personnel du sateioaédecine nucléaire I'obligation de déclarékaN les
événements de transport de matiéres radioactivesiiiendraient dans leur établissement lors dédaption

et de I'expédition de colis de matieres radioastiiees inspecteurs ont informé leurs interlocutedes
'existence d'un guide relatif aux modalités de ldémtion des événements de transport de matieres
radioactives disponible sur le site internet deSIM\(www.asn.fr).

Demande A6

Je vous demande de modifier votre procédure de gémh et de déclaration des événements significatifs
de transport de matieres radioactives en la dissauit de celle relative aux événements significatitsn
radioprotection et en y intégrant les criteres préisés dans le guide susmentionné. Vous me transmettr
cette procédure.
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Formation

Conformément aux dispositions du chapitre 1.3 gi@nt 8.2.3 de I'ADR rendu applicable par I'annéxke
l'arrété TMD cité en référence [1], les personnespbyées amenées a intervenir dans les opératiens d
transport (réception des colis, contrble des copggparation des colis expédiés,...) doivent suiwne
formation de sensibilisation générale et une foioraspécifique adaptée a leurs fonctions et resahbitises
portant sur les prescriptions de la réglementatielative au transport de marchandises dangereuses.

Conformément aux dispositions du point 1.3.2.4A18R rendu applicable par I'annexe | de I'arrété Ddité

en référence [1], la formation des intervenants slde domaine du transport doit étre complétée
périodiquement par des cours de recyclage pourrteompte des changements intervenus dans la
réglementation.

Vous avez indiqué aux inspecteurs, qu’a ce jowcuae formation n’était dispensée au personnel gupli
dans la réception et I'expédition de matiéres dengees, hormis pour le conseiller en radioproteal&ns le
cadre de son renouvellement de certification de.CRE manipulateurs réalisant les contrdles a témefes
colis ont été formés de maniere informelle parRPC

Demande A7
Je vous demande de mettre en place une formationlative aux opérations de transport de marchandises

dangereuses au sein de votre établissement. Vous me&ciserez le public visé, le contenu de cette
formation ainsi que sa fréquence de recyclage.

Programme de protection radiologigue

Conformément au point 1.7.2.1 de 'ADR, le transpdes matiéres radioactives doit étre régi par un
programme de protection radiologique, qui est usegnble de dispositions systématiques dont le butees
faire en sorte que les mesures de protection radigue soient diiment prises en considération.

Conformément au point 1.7.2.2 de I'ADR, les dosdiwiduelles doivent étre inférieures aux limitesdibses
pertinentes. La protection et la sécurité doivert éptimisées de fagon que la valeur des doségidhetlles,

le nombre de personnes exposées et la probabditéudir une exposition soient maintenus aussi li&s q
raisonnablement possible, compte tenu des facttmaomiques et sociaux, avec cette restrictionlegsie
doses individuelles sont soumises aux contraingeslase. Il faut adopter une démarche rigoureuse et
systématigue prenant en compte les interactiong émtransport et d’autres activités.

Conformément au point 1.7.2.3 de I'ADR, la naturd’ampleur des mesures a mettre en ceuvre dans ce
programme doivent étre en rapport avec la valeulagprobabilité des expositions aux rayonnements. L
programme doit englober les dispositions des 2727.2.4, 1.7.2.5 et 7.5.11 CV 33 (1.1). La dantation
relative au programme doit étre mise a dispositisur, demande, pour inspection par l'autorité corepé
concernée.

Le guide n° 29 de 'ASN intitulé la radioprotectidans les activités de transport précise que leauvde
détail du plan de protection radiologique et l'arapt des dispositions qu’'il contient doivent étre
proportionnés aux enjeux de radioprotection degatens de transport.

Il n’existe pas, a ce jour, de programme de priectdiologique au sein du service de médecinéaire.
Toutefois, le conseiller en radioprotection a imgiqque I'évaluation individuelle de I'exposition xau
rayonnements ionisants avait été actualisée en@@20ait compte des opérations de livraisonestfédition
des matieres radioactives.
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Demande A8
Je vous demande de rédiger un programme de proteoti radiologique en prenant en compte le nombre

de colis regus et expédiés et en indiquant les messi prises ou prévues pour réduire I'exposition du
personnel concerné.

Veille réglementaire

Conformément aux dispositions du point 1.7.3 dBRArendu applicable par I'annexe | de l'arrété TMibé
en référence, un systeme de management de lagt@itlé sur des normes internationales, nationales
autres, acceptables pour l'autorité compétentet doie établi et appliqué pour toutes les activitékevant
de I'ADR, telles qu'indiquées au 1.7.1.3, pour gdinala conformité avec les dispositions applicablie
'ADR.

Vous avez indigué aux inspecteurs, qu’'a ce jounsvee réalisiez pas de veille réglementaire strafesport
de matiéres radioactives.

Demande A9

Je vous demande de mettre en place une veille réglentaire. Vous m’indiquerez les modalités qui serdn
mises en place.

Surveillance des prestataires

Conformément aux dispositions du point 1.7.3 dBRAdes programmes d’assurance de la qualité fondés
sur des normes internationales, nationales ou ateeceptables pour I'autorité compétente, doivétn
établis et appliqués pour toutes les opérationdrdesport et d’entreposage en transit pour en géraa
conformité avec les dispositions applicables d®RA

Les transporteurs qui déchargent les colis rectram$portent les colis expédiés ne sont pas dléveians le
cadre de mise sous assurance qualité des opérdédrensport.

Demande A10
Je vous demande de placer toutes les opérations tlansport sous assurance qualité, notamment les

prestataires qui déchargent et transportent les c@ (opérations de surveillance). Vous préciserezde
actions mises en ceuvre pour assurer cette surveiilze.

B. DEMANDES D'INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Déclaration d’expédition de matiéres radioactivesBEMR)

Conformément aux dispositions de 'ADR (pointsl5et.8.1.2), tout transport de marchandises réglae
par I’ADR doit étre accompagné de la documentagimscrite au chapitre 5.4. En particulier, les daments
de transport doivent fournir les renseignementisés au point 5.4.1.1.1 de I'ADR :

a) Le numéro ONU préceédé des lettteiN" ;

b) La désignation officielle de transport [...] ;

c) [...] Pour les matieres radioactives de la classéeehuméro de la classe, a savéit'|[...] ;

d) Le cas échéant, le groupe d’emballage attribué éédiere [...] ;

e) Le nombre et la description des colis lorsque cdgpplique. Les codes d’emballage de 'ONU ne

peuvent étre utilisés que pour compléter la desioripde la nature du colis ;
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f) La quantité totale de chaque marchandise dangereasactérisée par son numéro ONU, sa
désignation officielle de transport et un grouperdballage (exprimée en volume ou en masse brute,
ou en masse nette selon le cas) ;

g) Le nom et I'adresse de I'expéditeur ou des expédite

h) Le nom et I'adresse du destinataire [...] ;

i) Une déclaration conforme aux dispositions de taabad particulier ;

) (Réservé);

k) Le cas échéant, le code de restriction en tunneidigure dans la colonne (15) du tableau A du
chapitre 3.2, en majuscules et entre parenthéses.

L’emplacement et I'ordre dans lequel les renseige@s doivent apparaitre sur le document de transpor
peuvent étre librement choisis. Cependant a), h)l)cet k) doivent apparaitre dans I'ordre listédessus
sans éléments d’information intercalés, sauf cagxys dans I'ADR.

Les documents de transport doivent fournir lesaigons additionnelles relatives a la classe 7gsées au
point 5.4.1.2.5 de 'ADR. Les informations ci-apd&svent étre inscrites dans le document de trarigmumr
chague envoi de matieres de la classe 7, dans sameu elles s’appliquent, dans I'ordre indiquéapres,
immédiatement aprés les informations prescriteS.éri.1.1 a c) et k) :

a) Le nom ou le symbole de chaque radionucléide [...] ;

b) La description de I'état physique et de la formarégue de la matiére ou l'indication qu'il s’agit
d'une matiére radioactive sous forme spéciale awnd’matiere radioactive faiblement dispersable
[...];

c) L’activité maximale du contenu radioactif pendamtiansport exprimée en becquerels (Bq) avec le
symbole du préfixe Sl approprié [...];

d) La catégorie du colis, c’est-a-dire I-BLANCHE, WJINE ou III-JAUNE ;

e) L’indice de transport (pour les catégories [I-JAUNEII-JAUNE seulement) ;

f) Pour les matieres fissiles [...], I'indice de sUretgticité, le cas échéant ;

g) La cote pour chaque certificat d’approbation ou gfément d’'une autorité compétente (matieres
radioactives sous forme spéciale, matiéres radigast faiblement dispersables, matiere fissile
exceptée en vertu du 2.7.3.2.5 f) arrangement ahdubdéle de colis ou expédition) applicable a
I'envoi ;

h) Pour les envois de plusieurs colis, les informatioequises au 5.4.1.1.1 et aux alinéas a) a g) ci-
dessus doivent étre fournies pour chaque colis.r Pesi colis dans un suremballage [...], une
déclaration détaillée du contenu de chaque colis@gvant dans le suremballage [...] doit étre jointe
[...];

i) Lorsgu’un envoi doit étre expédié sous-utilisatmelusive, la mentiotENVOI SOUS UTILISATION
EXCLUSIVE'; et

j) Pour les matiéres LSA-II et LSA-IlI, les SCO-lest §CO-II, I'activité totale de I'envoi expriméaiso
forme d’'un multiple de A...].

Conformément au chapitre 5 de I'ADR relatif auxg@dures d’expédition et en particulier I'articlels.4.2,
les prescriptions relatives a la documentation figurent au chapitre 5.4 ne s’appliquent pas aukisco
exceptés de matiéres radioactives, si ce n'estlguaiméro ONU précédé des lettr&sN” et le nom et
l'adresse de I'expéditeur et du destinataire [...]Jiwt figurer sur un document de transport tel que
connaissement, lettre de transport aérien ou let@esoiture CRM ou CIM [...].

Les inspecteurs ont consulté les DEMR fourniesQRANO LEA pour I'expédition de sources scellées. Le
modéele de fiche n’indique pas le nombre de cobstrairement a ce qui est prévu par la réglemaemtagt
l'indice de transport n’était pas reporté sur thoé.

Demande B1

Je vous demande de revoir, avec la société ORANO REle modele de DEMR afin que celles-ci
respectent intégralement la réglementation ADR.
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C. OBSERVATIONS

Sans objet.

Vous voudrez bien me faire pasgus deux moisdes remarques et observations, ainsi que des diepss
que vous prendrez pour remédier aux constatatismentionnées. Pour les engagements que vous igzndr
je vous demande de les identifier clairement et @&ciser, pour chacun, I'échéance de réalisation.

Enfin, conformément a la démarche de transparendénérmation du public instituée par les disgasis
de l'article L.125-13 du code de I'environnemeptypus informe que le présent courrier sera égalemes
en ligne sur le site Internet de 'ASN (www.asn.fr)

Je vous prie d’agréer, Monsieur, I'assurance deonaidération distinguée.

Le Chef de la Division,
Signé par

Rémy ZMYSLONY




