REPUBLIQUE FRANGAISE
AUTORITE
DE SURETE
a S NUCLEAIRE

DIVISION DE PARIS
Paris, le 16 mai 2012

N/Réf. : CODEP-PRS-2012-026740 Madame la Directrice

Directrice du Groupe Hospitalier
Hoépital Avicenne

125, rue de Stalingrad

93000 BOBIGNY

Objet : Inspection de la sureté nucléaire dans le domaine des transports de matieres radioactives
Inspection du 11/05/2012 référencée INSNP-PRS-2012-1091

Références :
[1] Arrété du 29 mai 2009 modifié relatif au transport de marchandises dangereuses par voies terrestres (dit «
arrété TMD »)
[2]. ADR, Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par route, version
2011
[3] Loi n°® 2006-686 du 13 juin 2006 relative a la transparence et a la sécurité en matiére nucléaire,
notamment ses articles 4 et 40.

Madame,

Dans le cadre de la surveillance des transports de maticres radioactives prévue a larticle 4-2° de la loi
n°2006-686 du 13 juin 20006 relative a la transparence et a la sécurité en matiere nucléaire (référence [3]),
un controle a été réalisé au sein de votre service de médecine nucléaire le 11 mai 2012.

Cette inspection avait pour objectif d’examiner les dispositions prises au sein de votre service de
médecine nucléaire afin de respecter les exigences réglementaires relatives au transport des matiéres
radioactives, visées en référence [1] et [2].

A la suite des constatations faites lors de cette inspection, jai '’honneur de vous communiquer ci-
dessous la synthése de 'inspection ainsi que les principales demandes et observations qui en résultent.

Synthése de inspection

Apres un examen des dispositions prises pour respecter les exigences réglementaires applicables au
transport de matiéres radioactives, une visite du local de livraison des colis de matieres radioactives a
été effectuée.

Les inspecteurs ont particuliecrement apprécié la qualité des échanges avec les personnes rencontrées.

www.asn.fr
10, rue Crillon * 75194 Paris cedex 04
Téléphone 01 7128 44 02-01 712844 15+ Fax 0101 71 28 46 02




Plusieurs points positifs ont été relevés au cours de l'inspection, notamment le cadrage des opérations
de transport des sources scellées (réception et expédition de colis de type A) par une procédure et la
mise en ceuvre, a la réception et avant l'expédition de ces colis de type A, d'une vérification de leur
conformité aux exigences de transport.

Globalement la réglementation en vigueur relative au transport de maticres radioactives est respectée
pour les colis contenant des sources scellées.

Néanmoins, certaines actions restent a réaliser pour que I'ensemble des dispositions réglementaires soit
respecté. Notamment :
- le personnel impliqué dans les opérations de transport doit avoir recu une formation adaptée,
- un programme de protection radiologique spécifique doit étre mis en place pour les
intervenants dans les phases de transport,
- une procédure cadrant I'opération de réception des colis de type A contenant des sources non
scellées doit étre rédigée,
- lors de la réception de colis de type A contenant des sources non scellées, une vérification de
leur conformité aux exigences de transport doit étre réalisée.

Vous trouverez ci-apres le détail des observations faites, suite aux constats de linspection. Les
références réglementaires vous sont également rappelées.

A. Demandes d’actions correctives

® Assurance de la qualité

Conformément anx dispositions du point 1.7.3 de 'ADR rendu applicable par l'annexe I de 'arrété TMD cité en
référence [1], des programmes d'assurance de la qualité fondés sur des normes internationales, nationales ou autres,
acceptables pour lantorité compétente, doivent étre établis et appligués ponr toutes les opérations de transport et
d’entreposage en transit pour en garantir la conformité avec les dispositions applicables de I"ADR.

Les inspecteurs ont constaté que des procédures sont rédigées pour les opérations de transport
suivantes : réception et expédition des colis de sources scellées de type A, expédition d'emballages vides
ayant contenu des maticres radioactives (colis de type excepté), expédition des générateurs de
technétium apres utilisation (colis de type A). Cependant une procédure concernant la réception des
colis de sources non scellées de type A n'a pas été rédigée.

Al. Je vous demande de prendre les dispositions nécessaires pour que le programme
d’assurance de la qualité soit établi et appliqué a toutes les opérations de transport.

® Programme de protection radiologique

Conformément anx dispositions du point 1.7.2 de 'ADR rendu applicable par l'annexe I de 'arrété TMD cité en
référence [1], le transport des matieres radioactives doit étre régi par un programme de protection radiologique, qui est un
ensemble de dispositions systématiques dont le but est de faire en sorte que les mesures de protection radiologique soient
diiment prises en considération. La nature et l'amplenr des mesures a mettre en euvre dans ce programme doivent étre en
rapport avec le niveau et la probabilité des expositions aux rayonnements.

En matiére de transport, la protection et la sécurité doivent étre optimisées afin que la valenr des doses individuelles, Je
nombre de personnes exposées et la probabilité de subir une exposition soient maintenus aussi bas qu'il est
raisonnablement possible, compte tenu des factenrs économiques et socianx, et les doses individuelles effectives doivent étre
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inférienres aux limites de dose pertinentes. Une démarche rigourense et systématique doit étre adoptée pour prendre en
compte les interactions entre le transport et d’autres activités.

Il a été indiqué aux inspecteurs que les opérations de transport des maticres radioactives ne sont pas
prises en compte dans les études de poste des travailleurs du service de médecine nucléaire impliqués
dans ces opérations.

A2. Je vous demande de prendre en compte les opérations de transport des maticres
radioactives dans les études de poste du personnel de médecine nucléaire impliqué dans ces
opérations. Vous me transmettrez une copie de ces études de poste.

¢ Formation

Conformément anx dispositions du chapitre 1.3 et au point 8.2.3 de I'ADR rendu applicable par I'annexe I de I'arrété
TMD cité en référence [1], les personnes employées amenées a intervenir dans les opérations de transport (réception des
colis, contrile des colis, préparation des colis expédiés, . ..) doivent suivre une formation de sensibilisation générale et une
Jformation spécifigue adaptée a lenrs fonctions et responsabilités portant sur les prescriptions de la réglementation relative an
transport de marchandises dangereuses.

Conformément aux dispositions du point 1.3.2.4 de I'ADR rendu applicable par 'annexe 1 de l'arrété TMD cité en
référence [1], la formation des intervenants dans le domaine du transport doit étre complétée périodiquement par des conrs
de recyclage pour tenir compte des changements intervenus dans la réglementation.

Conformément aux dispositions du point 1.7.2.5 de I'ADR rendu applicable par 'annexe 1 de l'arrété TMD cité en
référence [1], les travaillenrs doivent étre formés de maniere approprice sur la radioprotection, y compris les précantions a
prendre pour restreindre leur exposition au travail et l'excposition des autres personnes qui pourraient subir les effets de
lenrs actions.

Conformément anx dispositions du point 1.3.3 de 'ADR rendu applicable par l'annexe I de 'arrété TMD cité en
référence [1], des relevés des formations regues doivent étre tenus par l'employenr et communiqués a l'employé on a
['autorité compétente sur demande. Les relevés doivent étre conservés par I'employenr pour une période fixcée par I'antorité
compétente. Les relevés des formations recues doivent étre vérifiés an commencement d'un nouvel emplo.

Conformément a l'article 6-1 (point 1) de 'arrété TMD cité en référence [1], sans préjudice des dispositions du code civil
et du code du travail, les relevés des formations prévus an 1.3.3 sont conservés par I'employeur et communiqués an salarie
dans tous les cas de rupture du contrat de travail. Apres la rupture, 'employenr n'est plus assujetti a conserver ces
documents pour les besoins de la réglementation des transports terrestres des matieres dangereuses.

Il a été indiqué aux inspecteurs que le personnel du service de médecine nucléaire impliqué dans les
opérations de transport n'a pas recu de formation sur les dispositions régissant le transport et sur la
radioprotection au cours de ces opérations.

A3. Je vous demande de mettre en place une formation, adaptée a leurs fonctions et

responsabilités, pour les personnes employées susceptibles d’intervenir dans les opérations de
transport. Il conviendra de veiller a la tragabilité de cette formation.
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® Vérifications effectuées sur les colis de type A regus

Conformément anx dispositions du point 1.4.2.1.2 de I'’ADR rendu applicable par I'annexe I de I'arrété TMD cité en
référence [1], au cas on l'expéditenr fait appel anx services d'antres intervenants (emballenr, chargenr, remplissenr, etc.), il
doit prendre les mesures appropriées pour qu’il soit garanti que !'envoi réponde anx prescriptions de I'ADR.

Conformément aux dispositions du point 1.7.6.1 de I'’ADR rendu applicable par 'annexe 1 de l'arrété TMD cité en
référence [1], en cas de non-respect de ['une quelcongue des limites de 'ADR qui est applicable a l'intensité de
rayonnement on a la contamination,

a) ['expéditenr doit étre informé de ce non-respect par :

7) le transportenr si le non-respect est constaté an cours du transport; ou
7) le destinataire si le non-respect est constaté a la réception;
b) le transporteur, l'expéditeur on le destinataire, selon le cas, doit :

7) prendre des mesures immédiates pour atténuer les conséquences du non respect;

7) enguéter sur le non respect et sur ses causes, ses circonstances et ses conséquences;

711) prendre des mesures approprices pour remédier aux canses et aux circonstances a l'origine du non-respect
et pour empécher la réapparition de circonstances analogues a celles gui sont a l'origine du non-respect ;
et

) faire connaitre a I'antorité compétente les canses du non-respect et les mesures correctives ou préventives

qui ont ét¢ prises on qui doivent I'étre ; et
¢) le non-respect doit étre porté des que possible a la connaissance de ['expéditenr et ['autorité compétente,
respectivement, et il doit I'étre immédiatement guand une situation d'exposition d'nrgence s'est produite on est en
train de se produire.

Conformément anx dispositions du point 4.1.9.1.2 de I'’ADRK rendu applicable par I'annexe 1 de l'arrété TMD cité en
référence [1], la contamination non fixée sur les surfaces externes de tout colis doit étre maintenue au niveau le plus bas
possible et, dans les conditions de transport de routine, ne doit pas dépasser les limites suivantes :

a) 4 Bq/ i’ pour les émettenrs béta et gamma et les émettenrs alpha de faible toxicité ;

b) 0,4 Bg/on pour les antres émettenrs alpha.
Ces limites sont les limites moyennes applicables pour toute aire de 300 cni’de toute partie de la surface.

Conformément anx dispositions du point 4.1.9.1.10 de I'’ADR rendu applicable par l'annexe I de I'arrété TMD cité en
référence [1], lintensité de rayonnement maximale en tout point de la surface externe du colis de type A ne doit pas
dépasser 2mSv/ b sauf en cas d'ntilisation exclusive (dans ce cas < 10 mSv/h au contact).

Conformément aux dispositions du point 5.2.1.7 de I'ADK rendu applicable par 'annexe 1 de l'arrété TMD cité en

référence [1], le marquage sur la surface externe de l'emballage d’un colis de type A comporte de maniére visible, lisible et

durable :
- Didentification de l'excpéditenr et/ on du destinataire ;

- e numéro ONU précédé des lettres « UN » ;

- la désignation officielle du transport ;

- lindication de sa masse brute maximale si la masse brute est supérienre a 50kg.

- Indicatif du pays (code V'RI, F pour France) et nom des fabricants

- mention du type de colis : « TYPE A ».

Conformeément anx dispositions de 'ADR (points 5.1.5.3.4, 5.2.2 de maniére générale, 5.2.2.1.6, 5.2.2.1.11.2 et
5.2.2.2) rendn applicable par l'annexe 1 de 'arrété TMD cité en référence [1], les étiquettes 7A, 7B on 7C suivant le
classement du colis type A doivent étre apposées sur emballage. Elles doivent comporter les informations suivantes :

- Indice de transport

- Activité (en Bg)

- Radionucléide
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Conformément anx dispositions du point 1.7.3 de 'ADR rendu applicable par l'annexe I de 'arrété TMD cité en
référence [1], les contriles effectués doivent étre tracés.

Il a été indiqué aux inspecteurs qu'a la réception des colis de type A contenant des sources non scellées,
la conformité de ces colis aux exigences de transport n'est pas vérifiée systématiquement, notamment
un controle de l'intensité de rayonnement maximale en tout point de la surface externe du colis et un
controle de la contamination non fixée sur la surface externe du colis est effectué uniquement lorsque le
colis est endommaggé.

A4. Je vous demande de veiller a ce que I’ensemble des vérifications réglementaires —
notamment de Pintensité de rayonnement maximale en tout point de la surface externe des
colis - soit réalisé et tracé pour tous les colis de type A que vous recevez.

e Vérifications effectuées sur les colis de type A et les colis exceptés avant leur expédition

Conformément anx dispositions du point 1.4.2.1.2 de I'’ADR rendu applicable par I'annexe I de I'arrété TMD cité en
référence [1], au cas oi l'expéditenr fait appel anx services d'antres intervenants (emballenr, chargenr, remplissenr, etc.), il
doit prendre les mesures appropriées pour qu’il soit garanti que !'envoi réponde anx prescriptions de I'ADR.

Conformément aux dispositions des points 4.1.9.1.10 et 2.2.7.2.4.1.2 de 'ADR rendn applicable par I'annexe 1 de
Larrété TMD cité en référence [1], lintensité de rayonnement maximale en tout point de la surface externe du colis ne doit
pas dépasser 2mSv/ b sauf en cas d'utilisation exclusive (dans ce cas < 10 mSv/h an contact) et 5uSv/h pour les colis
exceplés.

Conformément anx dispositions du point 4.1.9.1.2 de I’ADR rendu applicable par I'annexe I de I'arrété TMD cité en
référence [1], la contamination non fixée sur les surfaces externes de tout colis doit étre maintenue au niveau le plus bas
possible et, dans les conditions de transport de routine, ne doit pas dépasser les limites suivantes :

¢) 4 Bg/ent’ pour les émettenrs béta et gamma et les émettenrs alpha de faible toxicité ;

d) 0,4 Bg/cni’ pour les antres émettenrs alpha.
Ces limites sont les limites moyennes applicables pour toute aire de 300 cni’de toute partie de la surface.

Conformément aux dispositions du point 5.2.1.7 de I'ADR rendu applicable par 'annexe 1 de l'arrété TMD cité en
référence [1], le marquage sur la surface externe de l'emballage d’un colis de type A comporte de maniére visible, lisible et
durable :

- lidentification de I'excpéditenr et/ ou du destinataire ;

- le numéro ONU précédé des lettres « UN » ;

- la désignation officielle du transport ;

- lindication de sa masse brute maximale si la masse brute est supérienre a 50kg.

- Indicatif du pays (code V'RI, F pour France) et nom des fabricants

- mention du type de colis : « TYPE A ».

Conformeément aux dispositions de 'ADR (points 5.1.5.4.1 et 2.2.7.2.4.1.3 a 2.2.7.2.4.1.5) rendu applicable par
l'annexe I de ['arrété TMD cité en référence [1], le marquage sur la surface externe de 'emballage d'un colis excepté
comporte de maniére visible, lisible et durable :

- Lidentification de I'expéditenr et/ on du destinataire ;

- le numéro ONU précédeé des lettres « UN » ;

- [indication de sa masse brute maximale si la masse brute est supérienre a 50kg.

Sur une surface interne, la marquage comporte indication « RADIOACTIVE ».
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Conformeément aux dispositions de '’ADR (points 5.1.5.3.4, 5.2.2 de maniére générale, 5.2.2.1.6, 5.2.2.1.11.2 et
5.2.2.2) rendn applicable par l'annexce 1 de 'arrété TMD cité en référence [1], les étiquettes 74, 7B ou 7C suivant le
classement du colis type A doivent étre apposées sur emballage. Elles doivent comporter les informations suivantes :

- Indice de transport

- Activité (en Bg)

- Radionucléide

Conformément anx dispositions du point 1.7.3 de 'ADR rendu applicable par l'annexe I de 'arrété TMD cité en
référence [1], les controles effectués doivent étre tracés.

Il a été indiqué aux inspecteurs que :

- pour les colis de type A contenant des sources scellées, la conformité de ces colis aux exigences
de transport est bien vérifiée avant leurs expéditions mais que les contrdles réalisés ne sont pas
tracés,

- pour les colis de type excepté, le marquage des colis est bien vérifié avant leur expédition mais
l'intensité de rayonnement en tout point de la surface externe du colis n'est pas vérifiée car il
s'agit d'emballages vides ayant contenu des maticres radioactives.

Les inspecteurs ont rappelé que :

- tous les controles réalisés avant I'expédition des colis doivent étre tracés,

- le service de médecine nucléaire en tant qu'expéditeur doit prendre les mesures appropriées
pour qu'il soit garanti que I'envoi réponde aux prescriptions de 'ADR. Notamment, pour les
colis de type excepté sur lesquels une mesure systématique de l'intensité de rayonnement en
tout point de la surface externe du colis n'est pas réalisée, le service doit pouvoir néanmoins
justifier dans une procédure que pour chaque expédition ces colis sont bien de type excepté.

A5. Je vous demande de veiller a ce que P’ensemble des vérifications réglementaires —
notamment de Pintensité de rayonnement maximale en tout point de la surface externe des
colis - soit tracé pour tous les colis de matié¢re radioactive que vous expédiez.

AG. Je vous demande de justifier dans la procédure encadrant I'opération d'expédition de colis
de type excepté (emballages vides ayant contenu des matic¢res radioactives) que ces colis
répondent aux prescriptions de I'ADR.

¢ Déclaration d’expédition de matieres radioactives

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

Conformément anx: dispositions du point 5.4.4.1 de '’ADR, ['expéditenr et le transportenr doivent conserver une copie du
document de transport de marchandises dangereuses et les renseignements et la documentation supplémentaires comme
indiqué dans I'’ADR, pendant une période minimale de trois mois.

Les inspecteurs ont constaté que pour les colis de type excepté qui sont expédiés par le service de

médecine nucléaire, une copie de la déclaration d'expédition de matiéres radioactives n'est pas
conservée durant au moins trois mois.
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A7. Je vous demande de conserver pendant une période minimale de trois mois une copie des
déclarations d'expédition de matic¢res radioactives qui sont jointes aux colis de matiéres
radioactives expédiés par le service de médecine nucléaire.

B. Compléments d’information

Sans objet

C. Observations
¢ Déclaration des évenements liés au transport

Conformément a l'article 7 (point 4) de l'arrété TMD cité en référence [1], les événements relatifs an transport de
marchandises dangereuses de la classe 7 doivent faire 'objet d'une déclaration a I'Autorité de siireté nucléaire (ASN)
conformément au guide relatif anx modalités de déclaration des événements de transport de matieres radioactives disponible
sur son site internet (www.asn.fr). Cette déclaration doit parvenir a I'’ASN dans les denx jours onvrés qui suivent la
détection de I'événement. Cette déclaration tient lien de la déclaration d'accident prévue aux alinéas précédents. En cas
d'incident on d'accident ayant on risquant d'avoir des conséquences notables sur la sireté du transport ou en cas de non-
respect, dans le cadre du 1.7.6, de l'une quelconque des limites qui est applicable a l'intensité de rayonnement oun a la
contamination, ['évenement doit étre immédiatement porté a la connaissance de I'1SN.

Les inspecteurs a constaté que leurs interlocuteurs ne connaissaient pas l'obligation de déclaration 2
I'ASN des évenements de transport de matiéres radioactives qui surviendraient dans leur établissement
au cours des opérations de transport : lors de la réception et lors de I'expédition de colis de matic¢res
radioactives.

Les inspecteurs ont informé leurs interlocuteurs de l'existence d’un guide relatif aux modalités de
déclaration des événements de transport de maticres radioactives disponible sur le site internet de
PASN (www.asn.fr).

Cl. Je vous rappelle que vous avez lobligation de déclarer a 1'ASN les incidents qui
surviennent au sein de votre établissement au cours des opérations de transport (réception et
expédition de colis de mati¢res radioactives).

¢ Conformité du véhicule aux exigences de transport

Conformément aux dispositions de '’ADR (point 1.4.2.1.1) rendu applicable par I'annexe 1 de I'arrété TMD cité en
référence [1], l'expéditenr de marchandises dangerenses a ['obligation de remettre an transport un envoi conforme anx
prescriptions de I'"ADR. Dans le cadre des mesures générales de sécurité prévues au point 1.4.1, il doit notamment : a)
Sassurer que les marchandises dangerenses soient classées et antorisées an transport conformément a I'ADR.

Conformément aux dispositions de '’ADR (point 1.4.2.1.2) rendu applicable par I'annexe 1 de I'arrété TMD cité en
référence [1], au cas oi l'expéditenr fait appel anx services d'antres intervenants (emballenr, chargenr, remplissenr, etc.), il
doit prendre les mesures approprices pour qu’il soit garanti que l'envoi réponde anx prescriptions de I'ADR. 1/ pent
toutefois, dans le cas du 1.4.2.1.1 a), se fier aux informations et données qui lui ont été mises a disposition par d'antres
intervenants.

Conformément aux dispositions de '’ADR (point 1.4.3.1.1) rendu applicable par I'annexe 1 de I'arrété TMD cité en
référence [1], le chargenr a notamment les obligations suivantes :
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a) I/ ne doit remettre des marchandises dangereuses an transportenr que si celles-ci sont autorisées an transport
conformément a I"’ADR

b) I doit vérifier, lors de la remise au transport de marchandises dangereuses emballées ou d’emballages vides non
nettoyés, si l'emballage est endommage. 11 ne peut remettre an transport un colis dont l'emballage est endommage,
notamment non étanche, et qu’il y a ainsi fuite ou possibilité de fuite de la marchandise dangerense, que lorsque le
dommage a été réparé ; cette méme obligation est valable pour les emballages vides non nettoyés ;

¢) 1] doit, lorsqu’il charge des marchandises dangerenses dans un véhicule, (...), observer les prescriptions
particulieres relatives an chargement et a la manutention ;

Conformément aux dispositions de '’ADR (point 1.4.3.1.2) rendu applicable par I'annexe 1 de I'arrété TMD cité en
référence [1], le chargenr peut toutefoss, dans le cas du 1.4.3.1.1 a), se fier anx informations et données qui Iui ont été
miises a disposition par d'antres intervenants.

Conformément anx dispositions de 'ADR (point 1.7.6.1.) rendu applicable par I'annexe I de l'arrété TMD cité en
référence [1], en cas de non-respect de l'une quelcongue des limites de 'ADR qui est applicable a l'intensité de
rayonnement on a la contamination,

d)  l'expéditenr doit étre informé de ce non-respect par :

711) le transportenr si le non-respect est constaté au cours du transport; ou
) le destinataire si le non-respect est constaté a la réception;
¢) le transportenr, l'excpéditenr on le destinataire, selon le cas, doit :

v) prendre des mesures immédiates pour atténuer les conséquences du non respect;

vi) enquéter sur le non respect et sur ses causes, ses circonstances et ses conséquencesy

vit)  prendre des mesures approprices pour remédier aux causes et anx circonstances a l'origine du non-respect
et pour empécher la réapparition de circonstances analogues a celles qui sont a l'origine du non-respect ;
et

viti)  faire connaitre a I'antorité compétente les causes du non-respect et les mesures correctives ou préventives
qui ont €t¢ prises on qui doivent I'étre ; et
1) le non-respect doit étre porté dés que possible a la connaissance de l'expéditenr et l'antorité compétente,

respectivement, et il doit I'étre immiédiatement quand une sitnation d'exposition d'nrgence s'est produite ou est en
train de se produire.

Les inspecteurs ont constaté que leurs interlocuteurs ne connaissait pas leur responsabilité en tant
qu'expéditeur concernant la conformité du véhicule aux exigences de transport.

C2. Je vous rappelle qu'en tant qu'expéditeur, vos envois doivent étre conformes aux
prescriptions de I'ADR, ce qui comprend la conformité du véhicule aux exigences de transport.

Toutefois, I'ADR prévoit que 1'expéditeur peut se fier aux informations et données qui lui ont
été mises a disposition par d'autres intervenants.

Vous voudrez bien me faire part de vos observations et réponses concernant ces points dans un délai
qui n’excedera pas deux mois. Pour les engagements que vous seriez amené a prendre, je vous prie de
bien vouloir les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, ’échéance de réalisation.

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

SIGNEE PAR : D. RUEL
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