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Monsieur, 

Dans le cadre de la surveillance des activités nucléaires prévue par l’article L. 1333-30 du code de la santé 
publique, des représentants de l'Autorité de sûreté nucléaire (ASN) ont réalisé, le 21 janvier 2020, une 
inspection du service de de votre établissement. Cette inspection a permis de faire le point sur l'état actuel 
de votre installation vis-à-vis de la réglementation relative à la protection du public, des travailleurs et des 
patients contre les effets néfastes des rayonnements ionisants. 

Faisant suite aux constatations des inspecteurs de l'ASN formulées à cette occasion, j'ai l'honneur de vous 
communiquer ci-dessous la synthèse de l'inspection ainsi que les principales observations qui en résultent. 

SYNTHESE DE L'INSPECTION 

L'inspection du 21 janvier 2020 portait sur le respect des dispositions fixées par le code de la santé publique 
et le code du travail ainsi que leurs arrêtés d’application en matière de radioprotection. 

Les inspecteurs de l’ASN ont examiné par sondage les dispositions mises en place pour la formation et 
l'information des travailleurs, le classement du personnel, l'existence de personne compétente en 
radioprotection (PCR) et de personne spécialisée en radiophysique médicale (PSRPM), le suivi des 
contrôles périodiques réglementaires et la démarche d’optimisation des doses pour la radioprotection des 
patients. 

Ils ont effectué une visite du bloc opératoire, du bloc de cardiologie et du local du scanner.  

Lors de la visite des locaux, les inspecteurs de l’ASN ont notamment examiné le zonage réglementaire et 
l’application des procédures de radioprotection des travailleurs. 
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Au vu de cet examen non exhaustif, l’ASN considère que les dispositions prises en matière de
radioprotection sont satisfaisantes. Les inspecteurs ont notamment apprécié l’implication de la personne 
compétente en radioprotection, la rigueur dans la réalisation des contrôles réglementaires et la qualité des
protocoles opératoires rédigés à ce jour. 

Il subsiste toutefois des non-conformités et marges d’amélioration qui font l’objet des demandes et
observations suivantes. 

A. DEMANDES D’ACTIONS CORRECTIVES

Conformité des installations 

Conformément à l’article 7 de la décision n° 2017-DC-0591 de l’Autorité de sûreté nucléaire (ASN) du 13 juin 2017
fixant les règles techniques minimales de conception auxquelles doivent répondre les locaux dans lesquels sont utilisés des 
appareils électriques émettant des rayonnements X, au moins un arrêt d’urgence est présent à l’intérieur du local de travail
dans lequel la présence d’une personne est matériellement possible. Il provoque au moins l’arrêt de la production des 
rayonnements X et maintient l’ordre d’arrêt jusqu’à son réarmement. Ce dispositif d’arrêt d’urgence, visible en tout point du
local de travail, est manœuvrable à partir d’un endroit accessible en permanence et signalé. Sans préjudice de la présence d’un 
arrêt d’urgence dans le local de travail, un arrêt d’urgence est présent à proximité du dispositif de commande, ou intégré par
conception à celui-ci, lorsqu’il est situé à l’extérieur du local de travail. L’arrêt d’urgence présent sur l’appareil lui-même peut 
être pris en compte s’il répond aux exigences fixées ci- dessus.

Conformément à l’article 9 de la décision précitée, tous les accès du local de travail comportent une signalisation lumineuse 
dont les dimensions, la luminosité et l’emplacement permettent d’indiquer un risque d’exposition aux rayonnements X à toute
personne présente à proximité de ces accès. 

Cette signalisation est automatiquement commandée par la mise sous tension du dispositif émetteur de rayonnements X. Si la
conception de l’appareil ne le permet pas, cette signalisation fonctionne automatiquement dès la mise sous tension de l’appareil 
électrique émettant des rayonnements X.

Si la conception de l’appareil le permet, cette signalisation est complétée par une autre signalisation, lumineuse et, le cas échéant, 
sonore. Cette signalisation fonctionne pendant toute la durée d’émission des rayonnements X et de manière continue entre la
première et la dernière impulsion d’une séquence d’émissions. Cette autre signalisation est imposée aux enceintes à rayonnements 
X dans lesquelles la présence d’une personne n’est matériellement pas possible quelle que soit la conception de l’enceinte.

Conformément à l’article 10 de la décision précitée, les signalisations lumineuses indiquant le risque d’exposition et l’émission 
des rayonnements X prévues à l’article 9 sont également mises en place à l’intérieur du local de travail et visibles en tout point
du local. 

La signalisation présente sur l’appareil lui-même peut être prise en compte pour répondre à l’une ou l’autre de ces signalisations.

Conformément à l’article 13 de la décision précitée, le responsable de l’activité nucléaire consigne dans un rapport technique 
daté :

1° Un plan du local de travail concerné comportant les informations mentionnées à l’annexe 2 de la présente décision; 

2° Les conditions d’utilisation des appareils électriques émettant des rayonnements X dans le local concerné ;

3° La description des protections biologiques, des moyens de sécurité et de signalisation prévus aux titres II et III;  

4° Le cas échéant, la méthode utilisée, les hypothèses retenues et les résultats associés pour le dimensionnement des protections
biologiques du local de travail;  

5° Les résultats des mesures réalisées en application des vérifications techniques imposées par le code du travail.

En tant que de besoin et notamment après toute modification susceptible d’affecter la santé ou la sécurité des travailleurs, ou 
après tout incident ou accident, ce rapport est actualisé.

Ce rapport est tenu à la disposition des inspecteurs de la radioprotection mentionnés à l’article L. 1333-29 du code de la 
santé publique, des agents de contrôle de l’inspection du travail mentionnés à l’article L. 8112-1 du code du travail, ainsi que
des agents des services de prévention des organismes de sécurité sociale. 

Les inspecteurs ont observé que les installations du bloc de cardiologie utilisant un arceau mobile en
imagerie interventionnelle n’étaient pas conformes aux exigences de la décision n° 2013-DC-0591 de l’ASN 
notamment celles relatives à la présence d’un arrêt d’urgence et à la signalisation lumineuse.
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A1. Je vous demande de me transmettre un échéancier de mise en conformité des installations
du bloc de cardiologie aux exigences de la décision n° 2017-DC-0591 de l’ASN du 
13 juin 2017.

Plan de prévention 

Conformément à l'article R. 4512-6 du code du travail, au vu des informations et éléments recueillis au cours d’une inspection
préalable, les chefs des entreprises utilisatrice et extérieures procèdent en commun à une analyse des risques pouvant résulter de 
l’interférence entre les activités, installations et matériels. Lorsque des risques existent, les employeurs arrêtent d’un commun
accord, avant le début des travaux, un plan de prévention définissant les mesures prises par chaque entreprise en vue de prévenir 
ces risques.

L’arrêté du 19 mars 1993 fixe, en application de l'article R. 4512-7 du code du travail, la liste des travaux dangereux pour 
lesquels il est établi par écrit un plan de prévention. Conformément à l’article 1 de cet arrêté, les travaux exposants aux
rayonnements ionisants font partie de cette liste. 

L’article R. 4512-8 du code du travail précise les dispositions devant au minimum figurer dans un plan de prévention.

Conformément à l’article R. 4451-35 du code du travail, 

– Lors d’une opération exécutée par une entreprise extérieure pour le compte d’une entreprise utilisatrice, le chef de cette dernière
assure la coordination générale des mesures de prévention qu’il prend et de celles prises par le chef de l’entreprise extérieure, 
conformément aux dispositions des articles R. 4515-1 et suivants.

Le chef de l’entreprise utilisatrice et le chef de l’entreprise extérieure sollicitent le concours, pour l’application des mesures de 
prévention prises au titre du présent chapitre, du conseiller en radioprotection qu’ils ont respectivement désigné ou, le cas échéant,
du salarié mentionné au I de l’article L. 4644-1.  

Des accords peuvent être conclus entre le chef de l’entreprise utilisatrice et le chef de l’entreprise extérieure concernant la mise à
disposition des équipements de protection individuelle, des appareils de mesure et des dosimètres opérationnels ainsi que leurs 
modalités d’entretien et de vérification. Ils sont alors annexés au plan de prévention prévu à l’article R. 4512-7.

– Lorsque le chef de l’entreprise utilisatrice fait intervenir un travailleur indépendant, ce dernier est considéré comme une 
entreprise extérieure.

Des entreprises extérieures sont amenées à intervenir en zone réglementée dans votre établissement. 
Cependant, un document précisant les mesures de prévention prises par les deux parties n’a pas été signé
avec toutes ces entreprises. 

A2. Je vous demande de finaliser la signature de plans de prévention avec l’ensemble des
entreprises extérieures intervenant en zone réglementée. 

Formation à la radioprotection de travailleurs

Conformément à l’article  R. 4451-58 du code du travail,  

– L’employeur veille à ce que reçoive une information appropriée chaque travailleur :

1° Accédant à des zones délimitées au titre des articles R. 4451-24 et R. 4451-28 ; 

2° Intervenant lors d’opérations de transport de substances radioactives ;

3° Membre d’équipage à bord d’aéronefs et d’engins spatiaux ; 

4° Intervenant en situation d’exposition durable résultant d’une situation d’urgence radiologique.

– Les travailleurs classés au sens de l’article R. 4451-57 reçoivent une formation en rapport avec les résultats de l’évaluation 
des risques réalisée conformément à la section 4 du présent chapitre.

– Cette information et cette formation portent, notamment, sur : 

1° Les caractéristiques des rayonnements ionisants ;

2° Les effets sur la santé pouvant résulter d’une exposition aux rayonnements ionisants, le cas échéant, sur l’incidence du 
tabagisme lors d’une exposition au radon ;

3° Les effets potentiellement néfastes de l’exposition aux rayonnements ionisants sur l’embryon, en particulier lors du début 
de la grossesse, et sur l’enfant à naître ainsi que sur la nécessité de déclarer le plus précocement possible un état de grossesse;
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4° Le nom et les coordonnées du conseiller en radioprotection ;

5° Les mesures prises en application du présent chapitre en vue de supprimer ou de réduire les risques liés aux rayonnements 
ionisants ;

6° Les conditions d’accès aux zones délimitées au titre du présent chapitre ; 

7° Les règles particulières établies pour les femmes enceintes ou qui allaitent, les travailleurs de moins de 18 ans, les travailleurs
titulaires d’un contrat de travail à durée déterminée et les travailleurs temporaires ; 

8° Les modalités de surveillance de l’exposition individuelle et d’accès aux résultats dosimétriques ;

9° La conduite à tenir en cas d’accident ou d’incident ; 

10° Les règles particulières relatives à une situation d’urgence radiologique ;

11° Le cas échéant, les aspects relatifs à la sûreté et aux conséquences possibles de la perte du contrôle adéquat des sources 
scellées de haute activité telles que définies à l’annexe 13.7 visée à l’article R. 1333-1 du code de la santé publique.

Conformément à l’article R. 4451-59 du code du travail, la formation des travailleurs classés au sens de l’article R. 4451-57 
est prise en charge par l’employeur et renouvelée au moins tous les trois ans.

Les inspecteurs ont observé qu’une partie des travailleurs classés n’a pas suivi de formation à la 
radioprotection des travailleurs et que d’autres n’ont pas renouvelé cette même formation depuis plus de
trois ans. 

A3. Je vous demande de veiller à ce que chaque travailleur classé reçoive une formation à la
radioprotection des travailleurs et que celle-ci soit renouvelée selon la périodicité 
réglementaire.

Périodicité de la visite médicale 

Conformément à l’article R. 4451-82 du code du travail, le suivi individuel renforcé des travailleurs classés au sens de l’article
R. 4451-57 ou des travailleurs faisant l’objet d’un suivi individuel de l’exposition au radon prévu à l’article R. 4451-65 est 
assuré dans les conditions prévues aux articles R. 4624-22 à R. 4624-28.

Pour un travailleur classé en catégorie A, la visite médicale mentionnée à l’article R. 4624-28 est renouvelée chaque année. 
La visite intermédiaire mentionnée au même article n’est pas requise.

Le personnel salarié de l’établissement bénéficie d’une surveillance médicale renforcée. Toutefois les 
inspecteurs ont observé que la périodicité annuelle pour les travailleurs classés en catégorie A n’est pas
toujours respectée. 

A4. Je vous demande d’assurer le suivi médical des travailleurs exposés selon les périodicités
réglementaires. 

Formation à la radioprotection des patients

Conformément à l’article R. 1333-69 du code de la santé public, 

– La formation initiale des professionnels de santé qui réalisent des procédures utilisant les rayonnements ionisants ou qui
participent à ces procédures, comprend un enseignement relatif à la radioprotection des patients. […] 

Conformément à l’annexe 2 de la décision n° 2009-DC-0148 de l'ASN du 16 juillet 2009 relative au contenu détaillé des
informations qui doivent être jointes aux déclarations des activités visées aux 1° et 3° de l'article R. 1333-19 du code de la 
santé publique dans sa rédaction en vigueur avant la publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018, le déclarant tient
en permanence à disposition des autorités compétentes et des organismes agréés chargés des contrôles de radioprotection ou de 
l’IRSN les documents et justificatifs suivants mis à jour en tant que de besoin :

9. La qualification des utilisateurs, dans le cadre des activités médicales, dentaires, biomédicales et médico-légales ; 

10. La liste actualisée des praticiens, manipulateurs et utilisateurs habilités à utiliser les appareils précisant leurs employeurs
respectifs ; 

11. La ou les attestations de qualification du ou des praticiens utilisateurs, ou leurs photocopies (radiologie option
radiodiagnostic, délivrées par le conseil de l’ordre des médecins pour la déclaration d’un appareil de mammographie) ; 

12. L’attestation de formation à la radioprotection des patients (à compter du 18 mai 2009).
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Les inspecteurs ont observé qu’une partie du personnel participant à la délivrance des doses aux patients
n’est pas formé à la radioprotection des patients. 

A5. Je vous demande de veiller à ce que l’ensemble du personnel concerné soit formé à la
radioprotection des patients. 

Procédures pour les actes de radiologie interventionnelle

Conformément à l’article R. 1333-72 du code de la santé publique, le réalisateur de l’acte établit, pour chaque équipement et 
chaque catégorie de patient concerné, notamment les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes, une procédure écrite par type
d'acte. Ces procédures prennent en compte les recommandations de bonnes pratiques et sont mises à jour en fonction de l’état 
de l’art. Elles sont disponibles, en permanence, à proximité de l'équipement concerné. Elles sont vérifiées dans le cadre de
l’audit clinique. 

Les inspecteurs ont observé que certains protocoles correspondant à des actes à enjeu ne sont pas finalisés.

A6.  Je vous demande de finaliser la rédaction des protocoles correspondant aux actes à enjeu. 

Optimisation lors de l’exposition aux rayonnements ionisants

Conformément à l’article  R. 1333-67 du code de la santé publique, l’emploi des rayonnements ionisants sur le corps humain 
est réservé aux médecins et chirurgiens-dentistes réunissant les qualifications prévues à l'article R. 1333-29. Sous la
responsabilité et la surveillance directe de ceux-ci, les manipulateurs en électroradiologie médicale peuvent exécuter les actes 
définis par le décret pris en application de l'article L. 4351-1.

Conformément à l’article  R. 1333-69 du code de la santé publique, les médecins ou chirurgiens-dentistes qui réalisent des 
actes établissent, pour chaque équipement, un protocole écrit pour chaque type d'acte de radiologie ou de médecine nucléaire
diagnostique qu'ils effectuent de façon courante, en utilisant des guides de procédures prévus à l'article R. 1333-71. Ces 
protocoles écrits sont disponibles, en permanence, à proximité de l'équipement concerné.

Les inspecteurs ont observé que les médecins ne sont pas suffisamment impliqués dans la rédaction des 
procédures relatives aux actes de radiologie interventionnelle.

De plus, il apparait que le paramétrage des appareils et l’optimisation de la dose délivrée aux patients sont 
réalisés exclusivement par les manipulateurs en électroradiologie médicale.

Or, environ un tiers des interventions recourant à de la radiologie interventionnelle sont réalisées sans la 
présence d’un manipulateur en électroradiologie médicale. Il revient alors au médecin seul d’optimiser les
réglages de l’appareil. Pourtant, il apparait que seuls les réglages par défaut, conservatifs mais non optimaux, 
sont utilisés.

A7.  Je vous demande de veiller à l’implication des médecins dans la rédaction des procédures 
relatives aux actes de radiologie interventionnelle. Je vous demande également de veiller à
leur implication dans l’optimisation de la dose délivrée aux patients, notamment lors des 
interventions réalisées en l’absence de manipulateur en électroradiologie médicale.

Informations sur les comptes-rendus d’actes 

Conformément à l'article 1 de l’arrêté du 22 septembre 2006 relatif aux informations dosimétriques devant figurer dans un
compte rendu d'acte utilisant les rayonnements ionisants, tout acte médical faisant appel aux rayonnements ionisants doit faire 
l’objet d’un compte rendu établi par le médecin réalisateur de l’acte. Ce compte rendu comporte au moins :

1. L’identification du patient et du médecin réalisateur ; 

2. La date de réalisation de l’acte ;

3. Les éléments de justification de l’acte et la procédure réalisée, compte tenu des guides de prescription et des guides de procédures 
mentionnés respectivement aux articles R. 1333-69 et R. 1333-70 du code de la santé publique dans leur rédaction en vigueur
avant la publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018 ;

4. Des éléments d’identification du matériel utilisé pour les techniques les plus irradiantes : radiologie interventionnelle,
scanographie et radiothérapie ; 

5. Les informations utiles à l’estimation de la dose reçue par le patient au cours de la procédure, conformément à l’article 3
du présent arrêté en précisant pour chacun des paramètres l’unité utilisée. 
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Conformément à l'article 3 de l’arrêté du 22 septembre 2006 relatif aux informations dosimétriques devant figurer dans un
compte rendu d'acte utilisant les rayonnements ionisants, pour les actes de radiologie diagnostique ou interventionnelle exposant 
la tête, le cou, le thorax, l’abdomen ou le pelvis, quel que soit le mode utilisé, radiographie ou radioscopie, l’information utile
prévue à l’article 1er du présent arrêté est le Produit Dose. Surface (PDS) pour les appareils qui disposent de l’information. 
A défaut, et seulement pour les examens potentiellement itératifs concernant les enfants (âge inférieur à seize ans), pour les
examens dont le champ comprend la région pelvienne chez les femmes en âge de procréer et pour les expositions abdomino-
pelviennes justifiées chez une femme enceinte, les informations utiles prévues à l’article 1er du présent arrêté sont la tension
électrique et les éléments disponibles parmi les suivants : la charge électrique, la distance foyer-peau, la durée de scopie et le 
courant associé, pour chaque type de champ d’entrée et le nombre d’expositions faites en graphie.

Conformément à l'article 5 de l’arrêté du 22 septembre 2006 relatif aux informations dosimétriques devant figurer dans un 
compte rendu d'acte utilisant les rayonnements ionisants, pour les actes de scanographie (tomodensitométrie X) de la tête, du
cou, du thorax, de l’abdomen ou du pelvis, les informations utiles prévues à l’article 1er du présent arrêté sont : 

- le Produit Dose.Longueur (PDL) en distinguant le PDL obtenu pour l’exploration de la tête et du cou de celui obtenu pour
l’exploration de tout ou partie du tronc (thorax, abdomen et pelvis) ; en cas d’acquisitions multiples sur une même région, le 
PDL reporté sera la somme des PDL ;

- à défaut, les éléments disponibles parmi les suivants : la longueur examinée, l’indice de dose scanographique (IDS), l’indice 
de dose scanographique volumique (IDSV).

L’IDSV est indispensable pour les expositions du pelvis chez une femme en âge de procréer et pour les expositions abdomino-
pelviennes justifiées chez une femme enceinte.

La dose délivrée au patient est indiquée sur le compte-rendu opératoire mais présente parfois des erreurs 
d’unité. En outre, ce document ne mentionne pas systématiquement les éléments d’identification de
l’appareil utilisé. 

A8. Je vous demande de compléter les comptes rendus d’actes opératoires en mentionnant
systématiquement l’intégralité des informations nécessaires à une reconstitution 
dosimétrique, listées dans l’arrêté mentionné ci-dessus.

B. COMPLEMENTS D'INFORMATION 

Evaluation individuelle de l'exposition aux rayonnements ionisants

Conformément à l’article R. 4451-52 du code du travail, préalablement à l’affectation au poste de travail, l’employeur évalue 
l’exposition individuelle des travailleurs :

1° Accédant aux zones délimitées au titre de l’article R. 4451-24 et R. 4451-28;  

2° Membre d’équipage à bord d’aéronefs et d’engins spatiaux en vol ;

3° Intervenant lors d’opérations de transport de substances radioactives ; 

4° Intervenant en situation d’exposition durable résultant d’une situation d’urgence radiologique.

Conformément à l’article R. 4451-53 du code du travail, cette évaluation individuelle préalable, consignée par l’employeur 
sous une forme susceptible d’en permettre la consultation dans une période d’au moins dix ans, comporte les informations
suivantes : 

1° La nature du travail ;

2° Les caractéristiques des rayonnements ionisants auxquels le travailleur est susceptible d’être exposé ; 

3° La fréquence des expositions; «4o La dose équivalente ou efficace que le travailleur est susceptible de recevoir sur les douze
mois consécutifs à venir, en tenant compte des expositions potentielles et des incidents raisonnablement prévisibles inhérents au 
poste de travail; 5° La dose efficace exclusivement liée au radon que le travailleur est susceptible de recevoir sur les douze mois
consécutifs à venir dans le cadre de l’exercice des activités professionnelles visées au 4o de l’article R. 4451-1.  

L’employeur actualise cette évaluation individuelle en tant que de besoin.

Chaque travailleur a accès à l’évaluation le concernant.

Les inspecteurs ont observé que l’évaluation de l’exposition est correctement réalisée mais n’est pas
individualisée. 
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En outre, pour les personnels qui travaillent sur plusieurs sites, aucune coordination n’est faite pour
prendre en compte les risques d’exposition sur ces différents sites. 

B1. Je vous demande de me confirmer l’individualisation de l’évaluation de l’exposition. Vous
me transmettrez un exemple d’évaluation individuelle. 

B2. Je vous demande de me préciser les mesures de coordination prises concernant l’évaluation
de l’exposition pour les personnels multi-sites. 

C. OBSERVATIONS

Procédure en cas de dépassement de dose 

Le guide de la HAS « améliorer le suivi des patients en radiologie interventionnelle et actes radioguidés – Réduire le risque
d’effets déterministes », publié en juillet 2014, recommande notamment d’établir des seuils d’alerte de dose au-delà desquels 
une information du patient et de son médecin traitant peut être transmise sur les risques d’apparition d’effets déterministes liés
aux rayonnements ionisants et préconise également un suivi du patient. 

Les inspecteurs ont observé qu’il n’existe pas de telle procédure.

C1.  Il conviendra de mettre en place une procédure de suivi post-interventionnel des patients au 
titre de l’optimisation des procédures pour les actes à risques et susceptibles d’entraîner des
effets tissulaires. Des seuils de dose devront être définis à cet effet. 

Zonage intermittent

Lors de la visite des locaux, les inspecteurs ont observé que les règles d’accès en zone réglementée ne 
précisent pas les conditions d’intermittence en faisant notamment référence à la signalisation lumineuse.

C2.  Il conviendra de signaler les conditions d’intermittence du zonage affiché aux accès des 
salles.

Evènements indésirables 

Les inspecteurs ont observé qu’il n’existait aucune procédure validée encadrant la gestion des événements
indésirables et des événements significatifs de radioprotection. 

C3. Il conviendra de rédiger, diffuser et mettre en œuvre une procédure de gestion et
d’enregistrement événements indésirables et des événements significatifs de 
radioprotection.

 
Vous voudrez bien me faire part de vos observations et réponses concernant l’ensemble de ces points, 
incluant les observations, dans un délai qui n’excédera pas deux mois. Je vous demande d'identifier 
clairement les engagements que vous seriez amené à prendre et de préciser, pour chacun d'eux, une 
échéance de réalisation. 

Enfin, conformément à la démarche de transparence et d’information du public instituée par l’article 
L. 125-13 du code de l’environnement, je vous informe que le présent courrier sera également mis en ligne 
sur le site Internet de l’ASN (www.asn.fr). 
Je vous prie d’agréer, Monsieur, l’expression de ma considération distinguée. 

L'adjoint au chef de la division de Marseille de l’ASN 
 

Signé par  
 

Jean FÉRIÈS 
 
 
  

 


