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 Installation :� ����� ���������� (salles dédiées de cardiologie et radiologie interventionnelles, 

salles d’interventions) 
 Identifiant de la visite :����������������������������������������� 
 
Monsieur,  
 
L’Autorité de Sûreté Nucléaire, en charge du contrôle de la radioprotection en France, est représentée à l’échelon 
local en Ile-de-France par la Division de Paris. 
 
Dans le cadre de ses attributions, la Division de Paris a procédé à une inspection des installations de votre 
établissement utilisant des générateurs de rayons X en radiologie interventionnelle sur le thème de la 
radioprotection des travailleurs et des patients��le�20 septembre 2012� 
 
J’ai l’honneur de vous communiquer ci-dessous la synthèse de l’inspection ainsi que les principales demandes et 
observations qui en résultent. 
 
Synthèse de l’inspection 
 

L’inspection a porté sur l’organisation de la radioprotection des travailleurs et des patients au sein du bloc 
opératoire de votre établissement où sont réalisés des actes de radiologie interventionnelle (salle dédiée de 
cardiologie interventionnelle, salle dédiée de radiologie interventionnelle et salles d’interventions classiques). 
Après un examen des dispositions prises en matière de radioprotection, une visite de ces installations a été 
effectuée. 
�
Les inspecteurs ont pu constater une bonne implication des personnes compétentes en radioprotection. Les 
contrôles techniques de radioprotection et les contrôles des appareils, des équipements de protection, des 
dosimètres sont gérés conformément à la réglementation.�
Cependant, des écarts à la réglementation ont été observés. 

− Les évaluations de risques de vos installations, et le zonage, doivent être finalisés et les conditions 
techniques des salles (présence ou non d’une double signalisation lumineuse par exemple) devront alors 
être mises en adéquation  avec le zonage retenu; 

− Les études de postes devront être finalisées  ; 
− Le suivi médical des praticiens doit être complété et le port de la dosimétrie opérationnelle doit être 

effectif. 
− Les formations à la radioprotection de travailleurs et des patients doivent être complétées. Le plan 

d’organisation de la physique médicale doit être mis à jour et intégrer effectivement l’intervention d’une 
personne spécialisée en radiophysique médicale dans ses missions de dosimétrie, d’optimisation et de 
contrôles de qualité des appareils.  

− Le report des informations dosimétriques sur les comptes-rendus opératoires doit être rigoureux et  
l’optimisation des paramètres des appareils de radiologie doit être mise en oeuvre.  
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A. Demandes d’actions correctives 
 

• ���������������������� 
 
������������������������������������������������������� ����������������������������������������������������������������
��������� �� ���� ����������� ���� ��������� ������ ������������� ��� ��� ��������� ����������� ��� ���������������� ������� ������
���������� �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������� ���� ��������� ��� ������� ����� �������� ���� ����������� ��� ������������� ��� ��� �������������� ���� ������ ������������ ���
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� 
 
Lors de l’inspection, il a été présenté aux inspecteurs le rapport de l’évaluation des risques conduisant au 
zonage pour la cardiologie interventionnelle.  
La personne compétente en radioprotection a indiqué que des mesures avaient également été réalisées 
pour l’activité de radiologie interventionnelle et les actes radioguidés réalisés dans les autres salles du 
bloc opératoire, mais que les résultats des évaluations des risques n’étaient pas encore disponibles. 
 
A. 1. Je vous demande de finaliser et de me transmettre les évaluations des risques pour 

toutes vos installations, et de revoir ou de confirmer le zonage des locaux. Le règlement de
zone devra être mis à jour le cas échéant. 

 
 
• ���������������������� 
 
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� 
 
Sur toutes les portes d’accès aux salles d’intervention du bloc opératoires, des consignes et le règlement 
intérieur sont affichés, ainsi que les trisecteurs réglementaires. Cependant, ces documents manquent de 
lisibilité.  
Par ailleurs, aucun plan de zonage validé n’est affiché en entrée de zone.  
 
A. 2. Je vous demande de veiller à la mise en place : 

- �����������������������������������������������������������������������
- ����������������������������
- ��������������������������������� 
������������������������������������������������������������������������������������

 
 
• ����������������������������� 
 
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
����������� ��� ������������ ��������� ������� ���� ���������� �� ������ �� ���� ������ ����� ��� ��������������� ��������
������������������������������������������������� ����������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������� 
 
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������������� 

Les résultats de l’étude de poste pour les actes réalisés en cardiologie interventionnelle ont été présentés 
aux inspecteurs. Les doses reçues aux extrémités (dosimètres bagues), par dosimètres passifs et 
opérationnels ont été prises en compte pour les cardiologues, les manipulateurs en électroradiologie 
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médicale (MERM) et infirmières. Des mesures ont également été réalisées pour l’exposition du cristallin 
aux rayonnements. 
Conformément aux conclusions des analyses de postes, les cardiologues ont été classés en catégorie A, 
les MERM et les infirmières en catégorie B. 
 
Les mêmes mesures sont en cours de finalisation pour les personnels exposés en radiologie 
interventionnelle (radiologues, MERM…) et dans les autres salles d’intervention du bloc (chirurgiens 
orthopédistes, viscéraux…, infirmières, MERM, médecins et infirmiers anesthésistes…). L’ensemble des 
catégories professionnelles exposées devra être pris en compte. 
 
A. 3. Je vous demande de veiller à la finalisation de l’analyse des postes de travail de 

l’ensemble des travailleurs susceptibles d’être exposés aux rayonnements ionisants. Je 
vous demande de me transmettre ces analyses de postes. 

 
A. 4. Je vous demande de confirmer le classement du personnel en cohérence avec ces 

analyses de postes. 
 
 
• ������������ �������� ��������� ��� ������������
�
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
����� ���� ���� ��� ������� ���� �������������������� ��������������� ����������� ��� �������� ������ ����� �������������� ��� ������
������������������������������������������������������������������������������������������������������
�
������������� �� ���������� ���������� ��� ����� ��� �������� ��������� ���� ��� ������� ��������� ��� ��� �������� ������� ����
��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������
 
Il a été indiqué par le médecin du travail que très peu de médecins (chirurgiens, radiologues, 
cardiologues…) se présentaient aux convocations qu’il leur adresse afin de mettre en place le suivi 
médical prévu réglementairement. Le suivi médical des personnels non médicaux est quant à lui bien 
assuré.  
 
A. 5. Je vous demande  

− �������������� ���������������������������������������������������� ��������������
������������ ��������� ��������� ���� ����� ������� ������ �

− �������������������������������������������������������������������������������������
����������������������������������������������������� �� 

 
 
• ������������������������������������������������������������ 
 
������������� �� ���������� ���������� ��� ����� ��� ��������� ������������ ����� ��������� ����� ������� ��������� ���� ������
���������������������������������������������������������������������������������������� 
 
�������������������������������������������������������������������� ���������������������������������� �����������������
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������������������������������������������������������������������������������������������������������������
 
������������� �� �������������������� ��� ����� ��� ��������� ���� ������ ������������� ��� �������������� ����� ����� ������� ���� ���
���������� ����������������������������������������������� 
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La PCR a indiqué que très peu de fiches d’exposition ont été élaborées, principalement pour les 
infirmier(e)s et les manipulateurs de radiologie.  
 
La PCR et le médecin du travail ont indiqué rencontrer des difficultés à être informés lors de l’arrivée 
d’un nouveau travailleur potentiellement exposé à des rayonnements ionisants. La fiche d’exposition 
n’est donc pas systématiquement établie et la commande des dosimètres non anticipée. De même, 
certains travailleurs ne se présentant pas aux visites médicales organisées par le Service de médecine du 
Travail, il n’est pas possible d’établir les fiches d’exposition, ni de délivrer des fiches d’aptitude, ni de 
cartes de suivi médical. 
La PCR a indiqué avoir adressé à la direction de l’établissement de santé une procédure de gestion des 
nouveaux arrivants susceptibles d’être exposés aux rayonnements ionisants, mais que cette procédure 
n’est pas effectivement mise en œuvre. 
 
A. 6. Je vous demande de m’indiquer les mesures prises pour organiser dans les meilleures 

conditions possibles la prise en charge d’un nouveau travailleur susceptible d’être exposé 
aux rayonnements ionisants au regard de la radioprotection. Je vous rappelle qu’un 
travailleur ne peut être affecté à des travaux l'exposant à des rayonnements ionisants 
qu'après avoir fait l'objet d'un examen médical par le médecin du travail.  

 
A. 7. Je vous demande de me confirmer l’établissement des fiches d’exposition pour chaque 

travailleur salarié et de leur transmission au médecin du travail. 
 
A. 8. Je vous demande de mentionner la date de l’étude de poste sur les fiches d’aptitude 

délivrées par le médecin du travail aux personnels concernés.  
 

A. 9. Je vous demande de m’indiquer les mesures prises pour que l'ensemble des travailleurs 
de catégorie A ou B de votre établissement dispose d'une carte individuelle de suivi 
médical. 

 
 
• �������������������������������������������������������������������������������������������� 
 
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������������� ���������� ��� ����� ����� �������� ���� ����������� ��� ���������� �������������� ��������� ���� ������� ��� ��������
����������������������������������������

����� ����� ����� ����������� ������� ����� ������ ���� ����������� ���� ��� ����� ����� ��� ������� ��� ������ ����� ���� �� ����� ����� �����
���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������������������������������������������������� 
�

�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������������������������������������������������� 

 
Tout le personnel n’a pas été formé : une vingtaine de MERM, la majorité des infirmières de bloc
opératoire, des infirmiers anesthésistes, des médecins anesthésistes, et des cardiologues, moins de la 
moitié des chirurgiens, ainsi que tous les cadres de santé du bloc opératoire, n’ont pas encore suivi la 
formation à la radioprotection des travailleurs.  
Une partie de ce personnel non formé avait pourtant été convoqué à la formation, mais ne s’est pas 
présentée. Aucune démarche de rappel n’a été mise en oeuvre. 
La traçabilité est correctement assurée, grâce à un tableau de suivi. Quatre sessions sont prévues avant la 
fin de l’année 2012. 

Alors que tous les moyens de protection individuelle et collective sont disponibles, il a été constaté lors 
d’une opération en salle de radiologie interventionnelle que le médecin ne portait pas de lunettes 
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plombées. Le médecin ne se protégeait pas non plus derrière le paravent plombé qui était à disposition, 
et n’avait pas tiré les bas volets plombés jusqu’au bout de la table où se trouvaient les rayonnements 
ionisants. 

 
A. 10. Je vous demande de prendre les mesures nécessaires afin que l’ensemble du personnel  

susceptible d’intervenir en zone réglementée puisse bénéficier d’une formation adaptée 
aux postes de travail. Cette formation doit être adaptée aux règles de conduite à tenir en 
cas de situation anormale. Il conviendra enfin de veiller à la traçabilité de cette formation. 

 
A. 11. Je vous demande de rappeler à votre personnel la bonne utilisation des équipements de 

protection au sein de l’établissement.  
 
 
• �����������������������������������������������
 
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������������� ���� ������������� ���������� ���������� ��� �� ��� ���������� �� ������� ��� ����� ������ ���� ����������� ���
���������� ������� � ��������� �� ���� �� ����������� �� ������ �� ���� ������ ��������������� �������� ���� ����� ��
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������������������������������������������
 
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
 
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������� ������������������� ��������������������� �����������������������������������������������������������
���������������� ���� �������������� ���� ���������� ��� ��� ���������������� ����� ��� �������� ��� ��� ����������� �������������������
��������������������������������������������������� ��������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������� �� ����� � ��������
 
Il a été expliqué qu’en cardiologie interventionnelle, les paramètres de réglage de l’appareil avaient été 
prédéfinis entre le constructeur et les cardiologues, afin d’optimiser les doses délivrées aux patients. La 
participation à une étude dosimétrique nationale a également permis au service de se comparer aux 
autres établissements ayant la même activité. Les protocoles pour les actes les plus courants ont été 
formalisés.  
En revanche, en radiologie interventionnelle, les protocoles pour les actes les plus courants n’ont pas été 
formalisés.
De plus, aucune revue dosimétrique ayant vocation à analyser les doses délivrées pour identifier des 
marges d’optimisation  n’a été mis en place jusqu’à ce jour. 
 
Par ailleurs, des seuils d’alerte qui pourraient permettre d’identifier des dépassements au regard de la 
moyenne définie par type d’acte n’ont pas été définis.  
Un des trois appareils mobiles de radiologie ne permet pas de disposer d’un indicateur de la dose en 
cours d’intervention.  
Enfin, il n’existe pas non plus de procédure systématique de détection et de suivi des patients
susceptibles de présenter des effets déterministes radio-induits. 

 
 
A. 12. Je vous demande de mettre en œuvre le principe d'optimisation en définissant vos 

protocoles standard qui deviendront alors ceux utilisés par défaut et à partir desquels une 
nouvelle optimisation pourra être mise en œuvre, examen par examen, en fonction du 
patient. Vous m'indiquerez les dispositions que vous aurez retenues. 
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A. 13. Je vous invite à engager une réflexion sur la définition de niveaux d’alertes de doses par 
acte interventionnel et sur la mise en œuvre d’une procédure de suivi des patients les plus 
exposés. 

 
 
• ������������������������������������������������ 
 
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���� ������������ �� ���� ��������� ������������ ��� �������������� ���������� ���������� ��� ������������ ��� �������������� ���
���������� ��� ��������� �� �������� ��� ��������� ��� ��������� �������� ����� ��� ���������������� ���� ���������� ��������� �� ���� �����
����������� �� ���� ������� ��� ����� �������� ��� ����� ���������� ��������������� ��� ��� �������������� ��������� ��� ����� ���
���������������� 
 
Il a été indiqué lors de l’inspection qu’une personne spécialisée en radiophysique médicale intervenait 
dans l’établissement à hauteur de 40% de son temps de travail, mais seulement dans le service de 
médecine nucléaire. A ce jour, le POPM prévoit des missions en radiologie interventionnelle, et de 
pouvoir faire appel au physicien si nécessaire, mais en pratique le physicien n’y est jamais intervenu.  
 
A. 14. Compte-tenu des multiples activités interventionnelles mises en oeuvre dans les salles 

dédiées et en bloc opératoires, et de l’augmentation sensible d’activité prévue pour 2013, je 
vous demande de m'indiquer les dispositions que vous retenez afin de faire appel à une 
personne spécialisée en radiophysique médicale, afin de respecter les dispositions de 
l’article R.1333-60 du code de la santé publique. 

�
A. 15. Je vous demande de me transmettre le plan d'organisation de la radiophysique 

médicale de votre établissement mis à jour et validé. 
 
 
• �������������������������������������������������������� 
 
�������������������������������������������������� ������������������ ���� �������������������������������� ������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������� 

Le cadre du service de radiologie a indiqué que sur la cinquantaine de MERM, une dizaine allait suivre la 
formation à la radioprotection des patients soit en octobre, soit en décembre 2012, les autres MERM 
disposant d’une formation valide. Ni le médecin du travail, ni la PCR n’ont été en mesure d’indiquer le 
nombre de travailleurs concernés (chirurgiens, radiologues, infirmiers…) ayant suivi une formation à la 
radioprotection des patients. Aucune attestation n’a pu être présentée.  
 
A. 16. Je vous demande de m'indiquer le nombre de travailleurs concernés ayant déjà suivi 

une formation à la radioprotection des patients et disposant d’une attestation valide, le 
nombre de personnes restant à former et les mesures mises en œuvre par l’établissement 
pour y remédier. 
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• �������������������������� 
 
����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
����������������������� 
����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��� ������� ��� ��� ���������� ��������� ���� �� ������� ��������� ����������������� ������������ �������� ����� ���� ����������� ���� �����
��������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������������������������������������������� ��
���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
����������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������������
 
Les comptes-rendus médicaux d’actes de cardiologie interventionnelle portent bien le nom de l’appareil 
utilisé et la dose délivrée au patient.  
 
En revanche, il a été constaté sur trois comptes-rendus médicaux établis suite à des actes de radiologie 
interventionnelle réalisés dans une autre salle, une confusion dans l’information reportée (Produit 
Dose.Longueur au lieu du Produit Dose.Surface) et une confusion dans l’unité radiologique reportée 
(mGy.m² au lieu de µGy.m²). Il a également été indiqué que les rapports de doses ou d’examen 
disponibles à partir des appareils de radiologie utilisés dans les salles dédiées (cardiologie et radiologie 
interventionnelles) ne sont pas édités pour chaque patient. Ils sont stockés dans le système de sauvegarde 
des données radiologiques (PACS) de l’établissement. 
En ce qui concerne les actes interventionnels réalisés avec les appareils mobiles de radiologie du bloc 
opératoire, aucune dose, ni nom des appareils ne sont reportés sur les comptes-rendus opératoires. 
 
A. 17. Je vous demande : 

− �������������� ���������������������������� ������� ���������� ����������������� ��������
�������������������������������������������������������������������������� ��������������
����������������������������������������������������������������������������������������

− ��� ��� ������������ ���� ��������� ����������� ��� �������������� ���������� ����
������������� ���������� ����� ��� ����� ��� ����������� ������������������� ��� �����
������������������������������������������������������������������������

�
 
B. Compléments d’information 
 

• �������������������
 
������������� �� ���������� ���������� ��� ����� ��� ��������� ����������� ���������� ��������� ��� ������� ������������� ����
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��� ������������� ������������� �������� ��� ��������� ����������� ��� ���������������� �� ��� ����������� ��� �� �������� ��� ������� ��� ���
������������� ��������� ���� �������� ��� ����������� ������� �� ���������� ��� �������� �� ��� ������� ��� ��������� ����������� ���
���������������� ��������� ���� ��� ����� ��� ������������� ������������� ������ ����� ��������� ������� ����� ���� ���������� ������������ ���
��������������������������������������������������������������������������������
 
Lors de l’inspection, il a été indiqué qu’un plan de prévention avait été établi et signé avec la société de 
maintenance intervenant dans l’ensemble du bâtiment, mais qu’un tel plan n’avait pas été prévu ni signé, 
avec d’autres entreprises qui interviennent régulièrement dans l’établissement. 
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B. 1. Vous m’indiquerez les mesures mises en place afin de vous conformer aux dispositions 
de l’article R.4451-113 du Code du travail, concernant l’intervention d’entreprises 
extérieures ou de travailleurs non salariés.

 
 

• ��������������������� 

���������������� �������������� ������������������������������� ������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
����� ���������� ��� ����� ���� ��������� ��� ���� ���������� ����� ���������� ����� ��� �������� ������� �� ���������� ��� ���� ����������
����������������������������������������������������������������������������������������

��������������� � �������������� ������������������������������� �������������� ���������������������� �������������� ���
������������ ���� ���������� ��������� ��� ���������� ����������� ���� �������� ������ ������� ���������� ��� �������� ��� ��� ������
������������� 

Les contrôles techniques internes d’ambiance sont réalisés pour la salle 9 par un dosimètre d’ambiance. 
Celui-ci était mal positionné car retourné face contre le mur. 

B. 2. Je vous demande de veiller à la bonne localisation des contrôles techniques internes 
d’ambiance pour que les mesures soient représentatives de l’exposition des travailleurs au 
poste de travail. 

 
�
C. Observations 
 

• ������������������ 
 
������������� �� �������������������� ��� ����� ��� ��������� ������� ������������ ������������ ������������� ��� ����� ������������
���������������������������������������������������������������������������������
 
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������������������������������������ 
 
Il a été constaté lors de la visite du bloc opératoire que des dosimètres passifs à fixer sur la poitrine ou 
des bagues, ainsi que des dosimètres opérationnels sont à disposition de chaque travailleur susceptible 
d’être exposé aux rayonnements ionisants au sein du bloc opératoire. Cependant, en l’absence de zonage 
finalisé, les règles de port de ces dosimètres sont apparues encore à clarifier aux inspecteurs.  
 
C. 1. Je vous demande de veiller, une fois les zonages validés, à clarifier les règles de port de 

la dosimétrie et de m’indiquer les mesures prises pour vous assurer que l’ensemble des 
travailleurs susceptibles d’intervenir en zones réglementées porte les dosimètres qui leur 
sont attribués, en cohérence avec le zonage qui a été défini.  

 
 
• ����������������������� 
 
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�
�������� ������� ��� ������ �������� �������������� �� ������������ ��� �� ��� ������������� ���� ��������� ��������� ���� �����������
����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������
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La PCR a indiqué qu’une procédure de déclaration d’évènements relatifs à la radioprotection est en place 
dans l’établissement, mais cette procédure ASN n’est pas apparue connue des différents travailleurs au 
jour de l’inspection. 
 
C. 2. Je vous invite à rédiger et diffuser une procédure de gestion et d’enregistrement des 

incidents. Cette procédure pourra se référer au guide de déclaration des incidents. En 
particulier, 

− ����������������������������������������������������������������������������������
��������������������������

− ����������������� ��� ����� ���� ���������� ������ ����� ���������� ��� ������� ������ ����
����������������������������������������

− ��� ������� ��� ������ � ��������� ���� �������� ���� ���� ���������������� �����
��������������������������������������������������������������������������������������
����������������

�
������������������������������������������������������������������������������������������������
����������������������������������������������������������������������������������������������
���������������������������������������������������������������������������������������������������
���������������������������������������������������������������������������������������������������
������������������������������ 

�
�

• ����������� ���� �������������� �� ��� ����������������� ������� ��������� ���� ����������������
����� ��� ����������� ��� �������������� ��� ������������� ���������� �� ���������� ���
����������������������������������������

 
��������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������
 
Une décision de l’ASN qui sera homologuée par arrêté ministériel précisera les conditions de mise en 
conformité des installations déjà construites au regard de cette norme. 
 
C. 3. Je vous invite à prendre d’ores et déjà en considération cette norme lors de futurs 

travaux, compte tenu de son entrée en vigueur à moyen terme. 
 
 

 
Vous voudrez bien me faire part de vos observations et réponses concernant ces points dans un délai qui
n’excèdera pas deux mois. Pour les engagements que vous seriez amené à prendre, je vous prie de bien vouloir 
les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, l’échéance de réalisation. 
 
Je vous prie d’agréer, Monsieur, l’assurance de ma considération distinguée. 
 
 
 

����������������� 


