Division REPUBLIQUE FRANCAISE

de Nantes
Référence courrier: SASU MAFM
CODEP-NAN-2024-065752 M
17 rue Kellermann
59100 ROUBAIX
Nantes, le 6 décembre 2024
Objet: Controle de la radioprotection et des transports de substances radioactives

Lettre de suite de 'inspection inopinée du 15 novembre 2024 sur le theme du transport

de substances radioactives dans le domaine médical

N°dossier:  Inspection n° INSNP-NAN-2024-0677

Références: [1] Code de environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants.
[2] Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-29 a 31 et R. 1333-166.
[3] Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.
[4] Code de ’'environnement, notamment ses articles L. 557-46, L. 592-19, L. 592-22,
L. 593-33 et L. 596-3 et suivants.
[S] Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses
par route (ADR), version 2019.
[6] Arrété du 29 mai 2009 modifi€ relatif aux transports de marchandises dangereuses
par voies terrestres, dit « arrété TMD ».

M,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de siireté nucléaire (ASN) en références concernant le
controle de la radioprotection et des transports de substances radioactives, une inspection inopinée a
eu lieu le 15 novembre 2024 sur deux véhicules de votre société au départ du site de Curium Pharma

situé au sein du CHU de Rennes.

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.
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SYNTHESE DE L'INSPECTION

L'inspection inopinée du 15 novembre 2024 a permis d’examiner le respect des exigences
réglementaires en matiere de transport routier de produits radiopharmaceutiques ayant pour
destination un service de médecine nucléaire ainsi que les mesures mises en place pour assurer la

radioprotection des travailleurs, et d’identifier les axes de progres.

Les inspecteurs ont ainsi controlé deux véhicules de votre société effectuant les livraisons ainsi que,

par sondage, la documentation associée.

A l'issue de cette inspection, il ressort que les exigences de la réglementation relative au transport de
substances radioactives sont globalement bien respectées. Les inspecteurs ont noté favorablement que
les véhicules sont correctement équipés pour I'arrimage des colis, disposent d’un lot de bord complet,

de déclarations d’expéditions diment remplies et de consignes d’urgence claires.

Néanmoins, les modalités d’entreposage du dosimetre a lecture différée hors du temps de port sont a
revoir et le suivi médical de votre personnel classé doit étre mis en place. Enfin, vous n’avez pas été en
mesure de présenter aux inspecteurs les attestations de formation réglementaire a la radioprotection

pour vos travailleurs. Des demandes sont formulées en ce sens.

I. DEMANDES A TRAITER PRIORITAIREMENT

Pas de demande a traiter prioritairement.

II. AUTRES DEMANDES
» Formation a la radioprotection des travailleurs
Conformement a l'article R. 4451-58 du code du travail :
L.- L'employeur veille a ce que recoive une information appropriee chaque travailleur (...) ;
I1.- Les travailleurs disposant d'une surveillance dosimétrique individuelle au sens du I de l'article R. 4451-64
recoivent une formation en rapport avec les résultats de I'évaluation des risques réalisée conformement a l'article
R.4451-14 du méme code
Conformément a larticle R. 4451-5 du code du travail, la formation des travailleurs mentionnés au II de l'article

R. 4451-58 précite est prise en charge par l'employeur et renouvelée au moins tous les trois ans.

Vous n’avez pas été en mesure de présenter le jour de 'inspection les justificatifs de formations des

chauffeurs a la radioprotection des travailleurs.

Demande I1.1 : Justifier de la formation a la radioprotection des travailleurs des chauffeurs classés

au sens de l'article R.4451-57 du code du travail en transmettant les justificatifs correspondants.
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II1. CONSTATS OU OBSERVATIONS N'APPELANT PAS DE REPONSE A L'ASN

e Suivi individuel renforcé
« Article L. 4451-1 du code du travail - Les regles de prévention des risques pour la santé et la sécurite des
travailleurs, y compris les travailleurs indépendants et les employeurs, exposés aux rayonnements ionisants sont
fixés dans le respect des principes generaux de radioprotection des personnes énoncees aux articles L. 1333-2 et
L.1333-3 du code de la santé publique, sans préjudice des principes de prévention prévus a larticle L. 4121-2
du présent code. ».
Conformement a Uarticle R. 4451-82 du code du travail, pour un travailleur classé en catégorie B, la visite

médicale mentionnée a Uarticle R. 4624-28 est renouvelée tous les deux ans.

Consta d’écart III.1: Je vous invite a veiller a la mise en place d’un suivi individuel renforcé de I’état
de santé de vos salariés classés en lien avec leur activité de transport de substances radioactives et leur
classement radiologique, les inspecteurs ayant €té avisés de leur absence de suivi. Je vous invite a vous
rapprocher d’un service de la santé au travail pour la mise en place de ce suivi médical adapté. Je vous
invite a veiller au renouvellement de ce suivi médical de 'ensemble des chauffeurs (2 ans pour les

travailleurs classés B).

« Surveillance dosimétrique des travailleurs exposés
Observation III.2: Les inspecteurs ont noté que les dosimetres a lecture différée n'ont pas de
rangement spécifique en dehors de la période de port. Vous déclarez qu’au retour de vos missions, vos
dosimetres a lecture différée ne sont pas entreposés a proximité du dosimetre témoin.
Il convient que vous vous assuriez, hors du temps de port, que le dosimetre est entreposé selon les

conditions définies par l'organisme de dosimétrie accrédité.

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 prendriez, je vous demande de les

identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, ’échéance de réalisation.

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.
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Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les
dispositions de l’article L. 125-13 du code de '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, M, 'assurance de ma considération distinguée.
L’adjointe a la cheffe de la division de Nantes

Signée par
Marine COLIN
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