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Messieurs,

Dans le cadre des attributions de I’ Autorité de streté nucléaire (ASN) concernant le controle de la radioprotection
prévu a larticle L. 592-21 du code de 'environnement, une inspection de mise en service de I'activité de médecine
nucléaire a eu lieu le 20 novembre 2014 au sein de 'TUCT-O. Cette inspection avait pour objectif de vérifier 7n sitn
et en conditions normales de fonctionnement les dispositions mises en place par I'établissement pour assurer la
radioprotection des patients, des travailleurs, du public et la protection de Penvironnement dans le cadre des
activités de soins délivrées en médecine nucléaire.

J’ai I’honneur de vous communiquer ci-dessous les principales demandes et observations qui résultent des
constatations faites, a cette occasion, par les inspecteurs.

A. Demandes d’actions correctives

A.1. Evaluation des risques et délimitation des zones réglementées et spécialement réglementées

« Article R. 4451-18 du code dn travail — Aprés avoir procédé a une évalnation des risques et recueilli l'avis de la personne
compétente en radioprotection mentionnée a larticle R. 4451-103, lemployenr détentenr, a quelque titre que ce soit, d'une source de
rayonnements ionisants délimite, an vu des informations délivrées par le fournisseur de la source, antour de la source :

1° une zone surveillée, dés lors que les travaillenrs sont susceptibles de recevoir, dans les conditions normales de travail, une dose efficace
dépassant 1 mSv par an ou bien une dose équivalente dépassant un dixiéme de I'une des limites fixées a larticle R. 4457-13 ;

2° une gone contrilée dés lors que les travaillenrs sont susceptibles de recevoir, dans les conditions normales de travail, une dose efficace
de 6 mSv par an on bien une dose équivalente dépassant trois dixciemes de 'nne des imites fixées a larticle R. 4451-13. »

« Article 2 de Parrété 15 mai 2006 - Afin de délimiter les ones mentionnées a larticle R. 4451-18 du code du travail, le chef
d’établissement détermine, avec le concours de la personne compétente en radioprotection, la nature et lamplenr du risque dii aux
rayonnements ionisants. A cet effet, il utilise notamment les caractéristiques des sonrces et les résultats des controles techniques de
radioprotection et des contriles techniques d'ambiance |...]. »
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Arrété du 15 mai 2006 relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des zones surveillées et controlées et des
zones spécialement réglementées ou interdites compte tenu de I'exposition aux rayonnements ionisants, ainsi qu’aux régles
d’hygiéne, de sécurité et d’entretien qui y sont imposées
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« Article 12 de Larrété 15 mai 2006 — Ne sont pas concernés par cette section [Section 2 - Dispositions relatives anx appareils
mobiles ou portables émettenrs de rayonnements ionisants] les appareils on équipements, mobiles ou portables, utilisés a poste fixe on
conramment dans un méme local. »

Vous avez réalisé une évaluation prévisionnelle des risques et mis en place des zones contrélées dans les différents
locaux qui constituent votre service de médecine nucléaire. Toutefois, les inspecteurs ont relevé que vous n’avez
pas effectué de vérification de votre zonage radiologique, basé notamment sur la réalisation de mesures 7 situ. De
ce fait, votre évaluation des risques n’a pas été mise a jour. L’ASN vous rappelle que la réalisation de ces actions
est un préalable a la délivrance de I'autorisation de détenir et d’utiliser des sources a des fins de médecine nucléaire.

Demande Al: L’ASN vous demande de mettre a jour votre évaluation des risques afin de vérifier que le
zonage prévisionnel est bien enveloppe des risques identifiés. Vous transmettrez 2 PASN une copie de
Pévaluation des risques et des plans de signalisation du zonage, mis a jour.

A.2. Analyse des postes de travail et classement des travailleurs

« Article R. 4451-11 du code du travail — Dans le cadre de ['évalnation des risques, 'employenr, en collaboration, le cas échéant, ave
le chef de l'entreprise extérienre on le travaillenr non salarié, procéde a mune analyse des postes de travail gui est renonvelée
Périodiguement et a ['occasion de toute modification des conditions ponvant affecter la santé et la sécurité des travailleurs. »

« Article R. 4451-44 du code dn travail — En vue de déterminer les conditions dans lesquelles sont réalisées la surveillance
radiologique et la surveillance médicale, les travaillenrs susceptibles de recevoir, dans les conditions babituelles de travail, une dose
¢fficace supérienre a 6 mSv par an on une dose équivalente supérieure aux trois dixiémes des limites annuelles d'excposition fixées a
Larticle R. 4451-13, sont classés par I'employenr dans la catégorie A, aprés avis du médecin du travail. »

« Article R. 445146 du code du travail — 1es travaillenrs exposés anx rayonnements ionisants ne relevant pas de la catégorie A sont
classés en catégorie B dés lors qu'ils sont soumis dans le cadre de lenr activité professionnelle a une exposition a des rayonnements
donisants susceptible d'entrainer des doses supérieures a 'une des limites de dose fixées a l'article R. 1333-8 du code de la santé
publique. »

Vous avez réalisé une analyse prévisionnelle des postes de travail des personnels intervenant dans les installations
de médecine nucléaire qui a conduit au classement de ces personnes en catégorie de travailleurs exposés.
Toutefois, les inspecteurs ont relevé que vous n’avez pas effectué de vérification de vos analyses des postes de
travail et du classement des travailleurs, basée notamment sur la réalisation de mesures 7 situ (prise en compte du
nouveau matériel utilisé dans des locaux de configuration différente par rapport au site géographique de I'Institut
Claudius REGAUD, notamment). De ce fait, les analyses des postes de travail n’ont pas été mises a jour et le
classement des travailleurs intervenant dans les nouveaux locaux de médecine nucléaire n’a pas été vérifié. L’ASN
vous rappelle que ces actions sont préalables a la délivrance de I'autorisation de détenir et d’utiliser des sources a
des fins de médecine nucléaire.
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Demande A2 : I’ASN vous demande de mettre a jour ’analyse des postes de travail des personnels
intervenant dans les installations de médecine nucléaire et de vérifier le classement des travailleurs
exposés. Vous transmettrez a ’ASN une copie de ces documents mis a jour.

A.3. Vérifications réalisées a la réception de colis de substances radioactives

Le paragraphe 1.4.2.3.1 de TADR dispose que « /k destinataire a lobligation de vérifier, aprés le déchargement, que les
prescriptions le concernant de I"ADR sont respectées ». Le respect du programme de protection radiologique mentionné au
paragraphe 1.7.2 de ’ADR impose au destinataire de vérifier, pour chaque colis de matieres radioactives, la
catégorie (5.1.5.3.4), le marquage (5.2.1.7) et I'étiquetage (5.2.2.1.11).

Selon le paragraphe 7.5.1.1 de VADR, « a larrivée sur les lieusc de déchargement, le vébicule et son conductenr doivent satisfaire
anx dispositions réglementaires ». Cela suppose que le destinataire effectue des vérifications au niveau du véhicule, du
conducteur et des colis. Par ailleurs, le paragraphe 1.7.6 de ’ADR prévoit que le destinataire effectue le controle du
respect des limites de ’ADR applicables a l'intensité de rayonnement (4.1.9.1.10 et 2.2.7.2.4.1.2) et I'absence de
contamination (4.1.9.1.2). La réception de colis de matiéres radioactives faisant partie du transport, ces controles
doivent étre effectués selon une procédure et étre enregistrés conformément aux dispositions du paragraphe 1.7.3

de ’ADR.



Au cours de I'inspection, les inspecteurs PASN ont vérifié que les controles des sources non scellées étaient réalisés
conformément aux exigences de IADR. Toutefois, ils ont constaté que ces controles n’étaient pas
systématiquement mis en ceuvre et les résultats enregistrés dans un document.

Demande A3 : I’ASN vous demande de renforcer votre processus de contrble des colis de substances
radioactives regus et réexpédiés dans votre service en vous conformant aux différentes exigences de
PADR rappelées ci-dessus et notamment en :

- systématisant la vérification des débits de dose au niveau des colis et précisant les modalités de leur
réalisation ;
- précisant les critéres retenus pour statuer sur ’absence de contamination surfacique ;

- systématisant la vérification des documents de transport (déclaration d’expédition, notamment), du
marquage, de ’étiquetage et du classement du colis ;

- intégrant la réception et Pexpédition des sources scellées dans le processus ;

- enregistrant Pensemble des vérifications réalisées.

Vous préciserez a ’ASN les dispositions retenues et lui transmettrez une copie de la procédure de
contrdle des sources non scellées et scellées.

A.4. Contréles techniques de radioprotection

« Article R. 4451-29 du code du travail — 1. employenr procede ou fait procéder a un contrile technique de radioprotection des sonrces
et des appareils émettenrs de rayonnements ionisants, des dispositifs de protection et d'alarme ainsi que des instruments de mesure
utilisés. »

« Article R. 4451-30 du code du travail — Afin de permettre I'évaluation de lexposition externe et interne des travaillenrs,
Lemployenr procéde ou fait procéder a des contriles technigues d’ambiance. |[...] »

« Article R. 44571-31 du code du travail — Les contriles techniques mentionnés aux articles R. 4451-29 et R. 4451-30 sont réalisés
par la personne on le service compétent en radioprotection mentionnés a l'article R. 4451-103 et suivants. »

« Article R. 4451-32 du code du travail — Indépendamment des contriles réalisés en application de 'article R. 4451-31, l'employenr

Jait procéder périodiquement, par un organisme agréé mentionné a l'article R. 1333-95 du code de la santé publique ou par I'lnstitut
de radioprotection et de siireté nucléaire, auxc contrdles des sources et des appareils émetteurs de rayonnements ionisants mentionnés an
4° de l'article R. 4451-29 et anx controles d'ambiance mentionnés a 'article R. 4457-30. »

« Article R. 4451-33 du code du travail — L'employenr peut confier les controles mentionnés anx articles R. 4451-29 et R. 4451-
30 :

1° Soit @ un organisme agréé mentionné a l'article R. 1333-95 du code de la santé publique, différent de celui procédant anx contriles
mentionnés a l'article R. 4451-32 ;

2° Soit a I'Institut de radioprotection et de siireté nucléaire. »

« Article R. 4451-34 du code du travail — Une décision? de I"Autorité de siireté nucléaire, homologuée par les ministres chargés du
travail et de ['agricnlture, précise les modalités techniques et la périodicité des contrdles [...], compte tenu de la nature de l'activité
excercée et des caractéristiques des appareils et sources utilisés. »

Au cours de l'inspection, vous n’avez pas pu présenter aux inspecteurs les enregistrements de tous les controles
techniques internes de radioprotection réalisés depuis 'ouverture du service, incluant notamment la réalisation des
controles journaliers et des contrdles d’absence de contamination des laboratoires de la radiopharmacie.

Demande A4: L’ASN vous demande de lui transmettre une copie de P’enregistrement des résultats des
controles techniques internes de radioprotection des installations du service de médecine nucléaire,
incluant notamment les contrdles journaliers.

2 Arrété du 21 mai 2010 portant homologation de la décision n® 2010-DC-0175 de I'Autorité de streté nucléaire du 4 février 2010 précisant
les modalités techniques et les périodicités des controles prévus aux articles R. 4451-29 et R. 4451-30 du code du travail ainsi qu'aux
articles R. 1333-7 et R. 1333-95 du code de la santé publique.



A.5. Gestion des déchets et des effluents radioactifs
« Article 11 de la décision n° 2008-DC-0095 de I'ASN’— Le plan de gestion comprend :

1° les modes de production des effluents liguides et gazeusx et des déchets contaminés ;

2° les modalités de gestion a lintérieur de I'établissement concerné ;

3° les dispositions permettant dassurer I'élimination des déchets, les conditions d'élimination des effluents liquides et gazenx et les
modalités de controles associés ;

4° lidentification de zones oir sont produits, on susceptibles de ['étre, des effluents liguides et gazenx et des déchets contaminés, définies
a larticle 6, ainsi que leurs modalités de classement et de gestion ;

5° Lidentification des lienx: destinés a entreposer des effluents et déchets contaminés ;

6° lidentification et la localisation des points de rejet des effluents liquides et gazenx contaminés ;

7° les dispositions de surveillance périodique du résean récupérant les effluents liguides de I'établissement, notamment anx points de
surveillance définis par lantorisation mentionnée a larticle 5 et a minima au nivean de la jonction des collectenrs de I'établissement
et du résean d’assainissement ;

8° le cas échéant, les dispositions de surveillance de ['environnement. »

Le plan de gestion que vous avez rédigé n’est pas complet. En effet, il ne décrit pas les modalités de réalisation du
nettoyage des locaux et équipements du service de médecine nucléaire, ainsi que la gestion des déchets et des
effluents produits au cours de cette activité. Par ailleurs, il ne décrit pas la surveillance périodique des effluents
radioactifs liquides produits et les opérations de maintenance préventive des équipements destinés au recueil et au
rejet des effluents liquides radioactifs. Enfin, les références des documents cités dans votre plan de gestion devront
étre précisées.

Demande A5 : L’ASN vous demande de compléter le plan de gestion des déchets et des effluents
radioactifs conformément a Particle 11 de la décision n° 2008-DC-0095. Vous transmettrez a2 ’ASN une
copie du plan de gestion aprés validation.

B. Compléments d’information

B.1. Situation réglementaires des activités

« Article L. 13334 du code de la santé publigne - Les activités mentionnées @ l'article L. 1333-1 sont soumises a un régime
d'antorisation on de déclaration, selon les caractéristiques et les utilisations des sources mentionnées audit article. La demande
d'autorisation ou la déclaration comporte la mention de la personne responsable de l'activité. 1.’ Autorité de siireté nucléaire accorde les
antorisations et recoit les déclarations. »

Au cours de linspection, vous avez précisé aux inspecteurs de ’ASN que vous envisagiez d’augmenter P'activité
maximale de certains radionucléides détenus et utilisés a des fins de diagnostic, de thérapie, de recherche
biomédicale et de biologie médicale.

Par ailleurs, les inspecteurs de PASN vous ont rappelé que I'autorisation actuelle de détention et d’utilisation des
sources a des fins de médecine nucléaire ne portait pas sur les protocoles de recherche biomédicale, ni sur les
activités de recherche qui pourraient étre réalisées en collaboration avec les laboratoires de PINSERM qui jouxtent
le batiment de 'TUCT-O. En vue de cadrer les futures autorisations que ’ASN devra instruire sur ces sujets, il
s’avere nécessaire de formaliser les futures coopérations avec ces laboratoires dans un document identifiant,
notamment, la provenance et la nature des radionucléides utilisés, les activités détenues et manipulées, les
protocoles mis en ceuvre, la gestion des déchets et des effluents, etc.

3 Décision n® 2008-DC-0095 de PAutorité de streté nucléaire du 29 janvier 2008 fixant les regles techniques auxquelles doit satisfaire ’élimination des
effluents et des déchets contaminés par les radionucléides, ou susceptibles de I’étre du fait d’'une activité nucléaire, prise en application des dispositions de
Iarticle R. 1333-12 du code de la santé publique, homologuée par I'arrété du 23 juillet 2008



Demande Bl : L’ASN vous demande de lui transmettre :

e une nouvelle demande de détention et d’utilisation de sources a des fins de médecine nucléaire, mise
ajour et signée ;

e une note de cadrage des collaborations de ’'TUCT-O avec les laboratoires de PINSERM.

B.2. Personnes compétentes en radioprotection

« Article R. 4451-103 du code du travail — L'enmployenr désigne an moins une personne compétente en radioprotection lorsque la
présence, la manipulation, ['utilisation ou le stockage d'une source radioactive scellée ou non scellée on d'un génératenr électrigue de
rayonnements ionisants entraine un risque dexposition pour les travaillenrs de I'établissement ainsi que pour ceusc des entreprises
extérientes ou les travaillenrs non salariés intervenant dans cet établissement. »

« Article R. 4451-114 du code du travail - L'employenr met a la disposition de la personne compétente et, lorsqu’il existe, du service
compétent en radioprotection les moyens nécessaires d ['exercice de ses missions.

17 s'assure que l'organisation de ['établissement lenr permet d’exercer lenrs missions en toute indépendance, notamment vis-a-vis des
services de production.

Lorsque lemployenr désigne plusienrs personnes compétentes, il précise ['étendue de leurs responsabilités respectives. »

« Article R. 4451-107 du code du travail — La personne compétente en radioprotection, interne on externe, est désignée par
Lemployenr aprés avis du comité d'lhygiéne, de sécurité et des conditions de travail ou, a défant, des délégués du personnel. »

Vous avez constitué un service de radioprotection comportant trois personnes compétentes en radioprotection
(PCR), notamment, qui exercent leurs missions dans les différents départements de 'IUCT-O utilisateurs de
rayonnements ionisants. Toutefois, vous n’avez pas défini d’organisation de la radioprotection précisant les
différentes missions allouées aux PCR et les délégations de tiches dans le domaine de la radioprotection.

Par ailleurs, en lien avec la demande A.4, le nombre et le type d’appareils de détection pourrait s’avérer ne pas étre
suffisants pour réaliser les controles techniques internes de radioprotection.

Demande B2 : I’ASN vous demande de lui transmettre, dans le courant de ’année 2015, une copie de la
note d’organisation de la radioprotection de PIUCT-O. Vous préciserez a ’ASN le nombre et le type
d’appareils de détection détenus et les locaux ou ils sont mis a disposition. Vous transmettrez également
a PASN les éléments de justification concernant la suffisance du nombre et du type d’appareils de
détection détenus et utilisés.

C. Observations
C.1. Saut de zone et contrdle dans le vestiaire des travailleuts

Au cours de leur visite, les inspecteurs ont examiné ’ergonomie des vestiaires des travailleurs du service de
médecine nucléaire. Il est apparu que les portes d’acces aux vestiaires n’étaient pas fermées et que la porte interne
des vestiaires permettant de séparer physiquement la zone « froide » de la zone « chaude » ne I’était pas non plus.
Vous pouttiez mettre en place des systémes de fermeture mécanique et automatique des portes de maniére a
séparer physiquement les deux parties du vestiaire des travailleurs et 'acces au couloir du service de médecine
nucléaire. La fermeture automatique permettra aussi de garantir le confinement du service ou sont manipulées des
sources non scellées.

Par ailleurs, il conviendra d’enregistrer les résultats des controles effectués par les travailleurs en sortie de zone au
niveau des controleurs « mains — pieds ».

C.2. Convoyeur de sources non scellées

I’ASN a relevé au cours de I'instruction de 'autorisation de médecine nucléaire de 'TUCT-O que vous avez mis en
place un convoyeur pour le transfert des sources non scellées entre les différentes parties du service de médecine
nucléaire. Cet équipement a été congu et installé afin de pallier a la conception du setvice de médecine nucléaire
qui n’intégre pas, dans un méme secteur géographique, les laboratoires de la radiopharmacie, le service de
médecine nucléaire, lui-méme, et les chambres de radiothérapie interne vectorisée. De ce fait, les exigences
réglementaires de la décision de ’ASN relative aux aménagements des locaux des services de médecine nucléaire



en cours d’homologation ne sont pas appliquées pour ce qui concerne le regroupement des locaux dans un méme
secteur géographique et la définition de circuits des sources non scellées les plus courts possibles.

C.3. Controles d’absence de contamination dans les locaux sur service de médecine nucléaire de PICR

I’ASN a bien noté que vous aviez fait réaliser des controles de non contamination des locaux du service de
médecine nucléaire de 'ICR de Toulouse. Au cours de ces controles, des traces de contamination au tritium ont
été relevée. Vous informerez ’ASN sur les résultats des opérations de décontamination que vous allez mettre en
ceuvre.

Une demande d’abrogation des autorisations correspondantes et le rapport des controles de non contamination
des locaux devront étre transmis a PASN.

Vous voudrez bien me faire part, sauf mention contraire dans les demandes de ’ASN, avant le 5 décembre 2014,
des remarques et observations, ainsi que des dispositions que vous prendrez pour remédier aux constatations
susmentionnées. Pour les engagements que vous seriez amené a prendre, je vous demande de bien vouloir les
identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, I’échéance de réalisation.

Je vous prie d’agréer, Messieurs, I’assurance de ma considération distinguée.
L’adjoint au chef de la division de Bordeaux
Signé par

Jean-Frangois VALLADEAU



