REPUBLIQUE FRANGAISE

asn -

DIVISION DE BORDEAUX
Bordeaux, le 07/02/2020

N/Ré&f. : CODEP-BDX-2020-006497
ORANO Med - LMT
2 route de Lavaugrasse
CS 30071
87250 BESSINES-SUR-GARTEMPE

Objet : Inspection de la radioprotection n® INSNP-BDX-2019-0118 du 19 décembre 2019
Utilisation de sources radioactives non scellées - Laboratoire Maurice Tubiana
Arrété préfectoral n® 2019-055 du 18 avril 2019 associé au numéro SIGIS de 'TRSN T870320

Réf. : Code de environnement, notamment ses articles L. 592-19 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.

Monsieur,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de stureté nucléaire (ASN) en références concernant le controle de la
radioprotection, une inspection a eu lieu le 19 décembre 2019 au sein du Laboratoire Maurice Tubiana ’ORANO
Med situé a Bessines-sur-Gartempe (87).

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

Les demandes et observations relatives au respect du code du travail relévent de la responsabilité de 'employeur ou
de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au respect du code de la santé publique relevent de la
responsabilité de 'exploitant.

SYNTHESE DE L’ INSPECTION

L’inspection avait pour but de contrdler par sondage I'application de la réglementation relative a la prévention des
risques liés a 'exposition aux rayonnements ionisants dans votre établissement et spécifiquement au Laboratoire
Maurice TUBIANA. Les inspecteurs ont plus particulicrement examiné 'organisation et les moyens mis en place en
maticre de radioprotection des travailleurs dans le cadre de la détention et de I'utilisation de sources non scellées.

En préambule a I'inspection, les inspecteurs ont indiqué que :

® le code du travail et le code de la santé publique ont été modifiés par les décrets' n® 2018-434, n® 2018-437 et n°
2018-438 ;

® Tinspection est en partie réalisée sur la base du code du travail et du code de la santé publique dans leur rédaction
en vigueur avant la publication des décrets précités ;

® les demandes mentionnées dans cette lettre de suite résultant des écarts constatés sont établies sur la base des
décrets! précités.

! Décret n°® 2018-434 du 4 juin 2018 portant diverses dispositions en matiére nucléaire
Décret n® 2018-437 du 4 juin 2018 relatif a la protection contre les risques dus aux rayonnements ionisants
Décret n° 2018-438 du 4 juin 2018 relatif a la protection contre les risques dus aux rayonnements ionisants auxquels sont soumis certains
travailleurs
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Les inspecteurs ont effectué une visite des locaux de production de plomb 212 utilisés dans le cadre d’essais
précliniques et cliniques de nouveaux traitements contre le cancer. Les inspecteurs ont rencontré des intervenants
de la chaine de production, ainsi que des représentants de la direction de 'hygieéne, de la sécurité, des conditions de
travail et de I'environnement et de la direction générale de I’établissement.

11 ressort de cette inspection que les exigences réglementaires sont respectées concernant :

®  la situation administrative de Iétablissement vis-a-vis de la détention et utilisations de sources radioactives ;
® Jorganisation de la radioprotection et la désignation d’un service de radioprotection ;

® la coordination avec les entreprises extérieures ;

®  le suivi médical des travailleurs exposés aux rayonnements ionisants ;

®  le suivi dosimétrique des travailleurs exposés aux rayonnements ionisants ;

® la formation réglementaire en radioprotection ;

®  les bilans sécurité transmis au comité économique et social (CSE) ;

®  évaluation des risques, la délimitation et la signalisation des zones réglementées ;

® J'aménagement des lieux de travail ;

® les vérifications techniques réglementaires.

Toutefois, I'inspection a mis en évidence un écart a la réglementation concernant les missions des conseillers en
radioprotection.

A. Demandes d’actions cortrectives

A.1l. Organisation de la radioprotection - Conseiller en radioprotection

« Article R.1333-18 du code de la santé publigue — 1.- Le responsable d'une activité nucléaire désigne an moins un conseiller en
radioprotection pour ['assister et lui donner des conseils sur toutes questions relatives @ la radioprotection de la population et de
Lenvironnement, ainsi que celles relatives anx mesures de protection collective des travaillenrs vis-a-vis des rayonnements ionisants
mentionnées a l'article L. 1333-27.

Ce conseiller est :

1° Soit une personne physigue, dénommeée : personne compétente en radioprotection, choisie parmi les personnes du ou des établissements
on §'excerce ['activité nucléaire ;

2° Soit une personne morale, dénommeée : organisme compétent en radioprotection.

[...] I1L.- Le responsable de ['activité nucléaire met a disposition du conseiller en radioprotection les moyens nécessaires a l'exercice de ses

miissions. Dans le cas oit plusienrs conseillers en radioprotection sont désignés, leurs missions respectives sont précisées par le responsable
de ['activité nucléaire. »

« Article R. 4451-111 du code du travail - 1. employenr, le chef de lentreprise exctérieure ou le travaillenr indépendant met en place, le
cas échant, une organisation de la radioprotection lorsque la nature et l'amplenr du visque d’excposition des travaillenrs anx rayonnements
tonisants le conduisent a mettre en quvre an moins 'une des mesures suivantes :

1° Le classement de travailleur an sens de Uarticle R. 4451-57 ;
2° La délimitation de zone dans les conditions fixée anx articles R. 4451-22 et R. 4451-28 ;
3° Les vérifications prévues anx articles R. 4451-40 a R. 44571-51 du code du travail. »

« Article R. 4451-112 du code du travail - L employenr désigne an moins un conseiller en radioprotection pour la mise en wnvre des
mesures et moyens de prévention prévus au présent chapitre. Ce conseiller est :

1° Soit une personne physigue, dénommée «personne compétente en radioprotection», salariée de I'établissement ou a défant de l'entreprise
2° Soit une personne morale, dénommée «organisme compétent en radioprotection. »

« Article R. 4451-118 - L'employeur consigne par écrit les modalités d'exercice des missions du conseiller en radioprotection qu'il a
définies. 1] précise le temps alloné et les moyens mis a sa disposition, en particulier ceux: de nature a garantir la confidentialité des données
relatives a la surveillance de I'exposition des travaillenrs prévne anx articles R. 4451-64 et suivants. »

« Article R. 4451-120 - Le comité social et économique est consulté sur 'organisation mise en place par l'employenr pour 'application
des dispositions de la présente section. «

« Article 9 du décret n° 2018-437 du 4 juin 2018 - Jusgu'an 1er juillet 2021, les missions du conseiller en radioprotection prévues a
Larticle R. 4451-123 du code du travail dans sa rédaction résultant du présent décret penvent continuer a éire confides a une personne
compétente en radioprotection interne on externe a ['établissement, dans les conditions prévues par les articles R. 4451-107 a 109 du



code du travail dans leur rédaction en viguenr avant la publication du décret précité. »

« Article R. 4451-124 du code du travail - I. - Le conseiller en radioprotection consigne les conseils qu’il donne en application du 1° de
‘article R. 4451-123 sous une forme en permettant la consultation pour une période d’an moins dix ans.

Dans les établissements dotés d'un comité social et économique, ces éléments sont utilisés pour établir le rapport et le programme de

prévention des risques professionnels annuels prévus a larticle 1. 4612-16.

IL. - Les conseils donnés par le conseiller en radioprotection an titre du 1o du 1 de larticle R. 1333-19 du code de la santé publique
penvent étre regardés comme étant des conseils donnés au titre du I de larticle R. 44571-123 lorsqu’ils portent sur le méme objet. »

« Article 6 de la décision n° 2009-DC-0147 de I’ Autorité de siireté nucléaire du 16 juillet 2009 fixcant les conditions d'exercice des
Jonctions d’une personne compétente en radioprotection excterne a I'établissement en application de l'article R. 4456-4 du code du travail
La PCR externe a ['établissement établit :

- un compte rendu éerit de chaque intervention dans ['établissement ;

- un rapport annuel d activité.

Ces documents sont transmis a l'employeur qui les conserve an moins dix ans. »

« Article R. 4451-118 dn code du travail - 1. employenr consigne par écrit les modalités dexercice des missions du conseiller en
radioprotection qu’il a définies. 1] précise le temps alloué et les moyens mis a sa disposition, en particulier cenx de nature a garantir la
confidentialité des données relatives a la surveillance de l'excposition des travaillenrs prévue anx articles R. 4451-64 et suivants. »

« Article R. 4451-114 du code du travail - Lorsque plusieurs personnes compétentes en radigprotection sont désignées, elles sont regroupées
au sein d'une entité interne dotée de moyens de fonctionnement adaptés. »

Les inspecteurs ont constaté que la note d’organisation de la radioprotection, de désignation des correspondants en
radioprotection et de déclinaison des leurs missions ne reprenait pas l'intégralité des obligations déclinées dans les
codes de la santé publique et du travail

Demande Al: L’ASN vous demande de mettre a jour et de lui transmettre la note d’organisation et de
déclinaison des missions des conseillers en radioprotection en précisant notamment les moyens alloués
(temps, matériels, etc.).

B. Demandes d’informations complémentaires

B.1. Evaluation individuelle des risques d’exposition aux rayonnements ionisants

« Article R. 4451-52 du code du travail - Préalablement a l'affectation an poste de travail, l'employenr évalue I'exposition individuelle
des travaillenrs :
1° Accédant aux: gones délimitées an titre de larticle R. 4451-24 et R. 4451-28 ;

[ ]o»

« Article R. 4451-53 du code du travail - Cette évaluation individuelle préalable, consignée par l'employeur sous une forme susceptible

d’en permetire la consultation dans une période d’an moins dixc ans, comporte les informations suivantes :

1° La nature du travail ;

2° Les caractéristiques des rayonnements ionisants auxquels le travaillenr est susceptible d'étre exposé ;

3° La fréquence des expositions ;

4° La dose équivalente on efficace que le travaillenr est susceptible de recevoir sur les donze mois conséentifs a venir, en tenant compte des
expositions potentielles et des incidents raisonnablement prévisibles inhérents au poste de travail ;

5° La dose efficace exclusivement lide an radon que le travaillenr est susceptible de recevoir sur les donzge mois consécutifs a venir dans le
cadre de lexcercice des activités professionnelles visées an 4° de l'article R. 4451-1.

Lemployenr actualise cette évaluation individuelle en tant que de besoin.

Chague travaillenr a accés a évaluation le concernant. »

Les inspecteurs ont constaté que les fiches présentées, relatives aux conditions de travail, ne comportaient pas
I’ensemble des informations réglementaires susmentionnées.

Demande Bl: I’ASN vous demande faire évoluer votre modéle de fiche relative aux conditions de travail
en tenant compte des nouvelles exigences réglementaires. Vous lui transmettrez la trame finalisée.



B.2. Aménagement des lieux de travail — Délimitation et signalisation des zones

« Article R. 4451-14 du code du travail - Lorsqu’il procede a ['évaluation des risques, ['employenr prend notamment en considération :

1° L'inventaire des sonrces de rayonnements ionisants prévu a larticle R. 1333-158 du code de la santé publigue ;

2° La nature des sources de rayonnements ionisants, le type de rayonnement ainsi que le nivean, la durée de I'exposition et, le cas échéant,
les modes de dispersion éventuelle et d’incorporation des radionncléides ;

3° Les informations sur les niveans: d émission communiquées par le fournissenr ou le fabriquant de sources de rayonnements ionisants

4° Les informations sur la nature et les niveanx d'émission de rayonnement cosmique régnant aux altitudes de vol des aéronefs et des
engins spatianx ;

5° Les valenrs limites dexposition fixées aux articles R. 4451-6, R. 4451-7 et R. 4451-8 ;

6° Le niveau de référence pour le radon fixé a larticle R. 4451-10 ainsi que le potentiel radon des ones mentionnées a larticleR. 1333-
29 du code de la santé publigue et le résultat d’éventuelles mesures de la concentration d'activité de radon dans lair déja réalisées ;

7° Les exemptions des procédures d'antorisation, d’enregistrement ou de déclaration prévues a l'article R. 1333-106 du code de la santé
publigue ;

8° Lexcistence d'équipements de protection collective, permettant de réduire le nivean d’exposition anx rayonnements ionisants on
susceptibles d’étre utilisés en remplacement des équipements existants ;

9° L excistence de moyens de protection biologigue, d'installations de ventilation ou de captage permettant de réduire le nivean d’excposition
anx 1rayonnements 10nisants ;

10° Les incidents raisonnablement prévisibles inhérents au procédé de travail on du travail effectné ;

11° Les informations fournies par les professionnels de santé mentionnés an premier alinéa de article 1. 4624-1 concernant le suivi de
Létat de santé des travailleurs ponr ce type d'exposition ;

12° Toute incidence sur la santé et la sécurité des femmes enceintes et des enfants a naitre ou des femmes qui allaitent et des travaillenrs
de moins de 18 ans ;

13° Linteraction avec les antres risques d'origine physique, chimique, biologique on organisationnelle du poste de travail ;

14° La possibilité que lactivité de l'entreprise soit concernée par les dispositions de la section 12 du présent chapitre ;

15° Les informations communiquées par le représentant de I'Etat sur le risque enconrn par la population et sur les actions mises en

@uvre pour assurer la gestion des territoires contaminés dans le cas d’une situation d’excposition durable mentionnée an 6° de l'article
R 4457-1. »

Les inspecteurs ont examiné le document « Installation LMT — Optimisation du procédé — Zonage radiologique et étude
dosimétrigne » référencé RMC-40001585 et daté du 18 octobre 2013. 11 a été indiqué aux inspecteurs que ce document
était en cours de révision afin de prendre en compte les évolutions récentes de vos installations et de la
réglementation.

Demande B2 : I’ASN vous demande lui transmettre le document « Installation LMT — Optimisation du
procédé — Zonage radiologique et étude dosimétrique » téférencé RMC-40001585 » révisé.

C. Observations/Rappel réglementaire relatif a ’application du Code du Travail

Sans objet

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 seriez amené 2
prendre, je vous demande de bien vouloir les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, ’échéance de
réalisation.

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

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

L’adjoint a la cheffe de la division de Bordeaux

Jean-Frangois VALLADEAU






