. REPUBLIQUE FRANGAISE
AUTORITE
DE SURETE
a S NUCLEAIRE

DIVISION DE LILLE
Lille, le 7 juillet 2017
CODEP-LIL-2017-026973 Monsieur le Dr X...
16, place de Marseille
62000 ARRAS

Objet : Inspection de la radioprotection référencée INSNP-LIL-2017-1063 du 6 juillet 2017
Cabinet de radiologie du Dr X...
Théme : Radiodiagnostic médical : situation administrative, radioprotection des travailleurs et des
patients

Réf.  : Code de I’environnement, notamment ses articles 1..592-21 et suivants
Code de la santé publique, notamment ses articles 1..1333-29 a 1..1333-31 et R.1333-98
Code du travail, notamment le livre IV de la quatriéme partie.

Monsieur,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de streté nucléaire (ASN) en références, concernant le
contréle de la radioprotection, une inspection a eu lieu le 6 juillet 2017 dans votre cabinet de radiologie dentaire.

Je vous communique ci-dessous la syntheése de linspection 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

I'employeur ou de I'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au respect du code de la santé publique relévent
de la responsabilité du déclarant de I'activité nucléaire.

SYNTHESE DE LI’INSPECTION

L’inspecteur de Autorité de sureté nucléaire a procédé a 'examen de la situation administrative de votre
cabinet de radiologie dentaire, de 'organisation générale de la radioprotection des travailleurs et des patients et a
observé les conditions d’implantation de vos deux appareils de radiodiagnostic.

De cette inspection, il ressort que votre activité radiologique est faible et que ses enjeux semblent
maitrisés, notamment grace a un matériel récent et des locaux spacieux et bien agencés. L’inspecteur a relevé
quaucun personnel n’est exposé aux rayonnements ionisants dans votre structure, au sens du code du travail.
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L’inspecteur a également noté que :

- vous avez établi un contrat de prestation avec une Personne Compétente en Radioprotection (PCR)
externe a votre établissement ;

- une analyse de risques a été réalisée et vous a conduit a définir un zonage radiologique ;

- vous avez réalisé en 2015 les controles techniques externes de radioprotection et en avril 2016 les
controbles internes de radioprotection ; vous réalisez des mesures d’ambiance ;

- le personnel, bien que non exposé, dispose d’un suivi de son exposition par 'intermédiaire de dosimetres
passifs ; P'utilisation des rayonnements ionisants n’est effectuée que par vous-méme.

En revanche, de nombreuses dispositions réglementaires ne sont pas, a ce jour, prises en compte
de maniére satisfaisante, ceci en dépit des informations qui vous ont été données par les organismes de
contréle agréés par PASN et par ’ASN elle-méme.

En particulier, la déclaration de votre activité nucléaire n’a pas fait I'objet d’une mise a jour a la suite des
modifications d’appareils émettant des rayons X intervenues dans votre cabinet en 2013 et 2017. Le dossier
justificatif requis par article 3 de la décision n® 2009-DC-00148! de I’ASN est incomplet ; notamment, vous n’avez
pas été en mesure de présenter I'analyse des postes de travail ni votre attestation de formation a la radioprotection
des patients. I’absence de contréle de conformité a la décision de PASN n° 2013-DC-03492 ou a la norme NFC.15-
160, relevée par ’ASN dans son courrier du 13 mars 20006, ainsi que par les organismes agréés par PASN a Iissue de
leurs controles en 2010 et en 2015, n’a pas fait 'objet d’une action corrective de votre part.

Il s’avére donc impératif, si vous souhaitez maintenir votre activité nucléaire, d’engager dans les
meilleurs délais les actions correctives vous permettant de vous mettre en conformité avec la
réglementation.

En priorité, il conviendra de répondre aux demandes formulées dans la suite du présent courrier.

Afin de mener les actions nécessaires au respect de la réglementation relative a la radioprotection, vous
pourrez vous appuyer sur le document « Présentation des principales dispositions réglementaires de radioprotection
applicables en radiologie médicale et dentaire » mis a jour en octobre 2016 et disponible sur le site Internet de ’ASN
(www.asn.fr) dans la rubrique réservée aux Professionnels - Guides pour les professionnels/Radioprotection.

Par ailleurs, la fiche INRS n° ED 4249 d’avril 2009 "Radioprotection médicale — Radiologie dentaire
endobuccale" téléchargeable sur le site Internet de PINRS (www.inrs.fr), présente une synthése des connaissances
utiles en radioprotection pour les appareils de radiologie dentaire rétroalvéolaire.

Enfin, la partie 3 du "guide des indications et des procédures des examens radiologiques en

odontostomatologie" ("les procédures radiologiques : critéres de qualité et dosimétrie"), établi par la Haute Autorité
de Santé (HAS) en 2000, peut étre utilisée concernant la rédaction des protocoles.

A - DEMANDES D’ACTIONS CORRECTIVES

1 - Situation administrative

Vous détenez un appareil de radiologie dentaire rétroalvéolaire a poste fixe (mural), ainsi qu’un
orthopantomographe (appareil permettant de réaliser des panoramiques dentaires), dans le cadre de votre activité de
radiodiagnostic médical.

! Décision n° 2009-DC-0148 du 16 juillet 2009 de ’Autorité de sireté nucléaire relative au contenu détaillé des informations qui
doivent étre jointes aux déclarations des activités nucléaires visées aux 1° et 3° de larticle R.1333-19 du code de la santé
publique

2 Décision n° 2013-DC-0349 de P'Autorité de streté nucléaire du 4 juin 2013 fixant les régles techniques minimales de
conception auxquelles doivent répondre les installations dans lesquelles sont présents des rayonnements X produits par des
appareils fonctionnant sous une haute tension inférieure ou égale a 600 kV
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Conformément a la décision n° 2009-DC-0146 de I’Autorité de Sareté Nucléaire du 16 juillet 2009
modifiée3 les deux appareils cités ci-dessus sont soumis au régime de déclaration.

Vous avez déclaré en 2006 la détention et l'utilisation de deux appateils de radiodiagnostic dentaire
(récépissé de déclaration référencé DEC-2006-62-41-0087-01 du 13 mars 2006). Cependant, les deux appareils que
vous détenez et utilisez a ce jour sont différents de ceux que vous avez déclarés en 2006 et vous n’avez pas déclaré a
I’ASN les modifications intervenues (ces appareils ont été remplacés en 2013 et en 2017).

Demande Al

Je vous demande de régulariser, au plus tét et dans un délai qui n’excédera pas 15 jours, votre
sftuation administrative en remplissant de maniére préférentielle un dossier de télé-déclaration de
détention/utilisation ~d’appareils électriques générant des rayons X sur le site iInternet:
www.teleservices.asn.ft.

L’inspecteur a constaté que le dossier justificatif requis par P'article 3 de la décision n® 2009-DC-0148 du
16 juillet 20094 de PASN est incomplet. Vous avez eu, a ce sujet, beaucoup de difficulté pour retrouver certains
documents.

Demande 2

Je vous demande de constituer le dossier justificatif requis par Particle 3 de la décision n° 2009-

DC-0148 de ’ASN susmentionnée.

2 - Radioprotection des travailleurs

2.1 - Contriles techniques de radioprotection

Larticle R.4451-29 du code du travail prévoit la réalisation de contrdles techniques de radioprotection des
sources et des appareils émetteurs de rayonnements ionisants, des dispositifs de protection et d’alarme, ainsi que des
instruments de mesures utilisés.

Dans le cadre du dernier controle externe de radioprotection, réalisé en 2015, Porganisme agréé par PASN
auquel vous avez fait appel 2 mis en exergue un certain nombre de non-conformités réglementaires qui n’ont pas fait
Pobjet d’une prise en compte de votre part. L’inspecteur tient a souligner que certaines non-conformités avaient déja
été identifiées lors du contréle équivalent effectué en 2010. Cette absence de mise en ceuvre d’action corrective n’est
pas acceptable.

Demande A3

Je vous demande, dans un délai qui n’excédera pas 1 mois, de m’indiquer, pour chacune des non
conformités relevées par Porganisme agréé lors de son contréle de 2015, les actions correctives que vous
allez mener, accompagnées d’un échéancier qui devra étre ambitieux et engageant.

3 Décision n° 2009-DC-0146 du 16 juillet 2009 de I'Autorité de sareté nucléaire définissant la liste des appareils électriques
générant des rayons X détenus ou utilisés a des fins de recherche biomédicale ou de diagnostic médical, dentaire, médico-légal
ou vétérinaire soumis au régime de déclaration au titre du 1° de P'article R.1333-19 du code de la santé publique

4 Décision n°® 2009-DC-0148 du 16 juillet 2009 de I’Autorité de streté nucléaire relative au contenu détaillé des informations qui
doivent étre jointes aux déclarations des activités nucléaires visées aux 1° et 3° de larticle R.1333-19 du code de la santé

publique
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Demande A4

Pour le cas particulier de Ia conformité de vos installations a la décision de PASN n° 2013-DC-
0349, je vous demande de réaliser un bilan de conformité (réalisable par toute personne maittisant cette
décision) et de me transmettre le rapport de conformité. Dans le cas ou vous devriez mettre en ceuvre des
actions afin de vous rendre conforme a cette décision, je vous demande de me décrire précisément le détail
de ces actions.

2.2 - Evaluation des risques | Zonage radiologique

Les articles R.4451-18 a R.4451-28 du code du travail et I'arrété du 15 mai 20065 définissent entre autres
les conditions de délimitation, d’acces et de signalisation des zones surveillée et controlée en fonction des doses
efficaces et équivalentes susceptibles d’étre recues dans les locaux de travail, apres avoir procédé a une évaluation
des risques et recueilli 'avis de la Personne Compétente en Radioprotection.

L’inspecteur de ’ASN a constaté la présence d’un panneau de signalisation apposé sur chacune des portes
d’acces aux salles d’examen du cabinet dentaire indiquant une zone surveillée (trisecteur gris-bleu). Cependant,
I’évaluation des risques et I’étude du zonage ainsi défini, mentionnent I'existence de zones contrblées vertes
intermittentes.

Par ailleurs, 'inspecteur a noté I’'absence de plan mentionnant le zonage radiologique aux acces au poste de
travail.

Demande A5
Je vous demande de vous conformer a Parrété du 15 mai 2006 et de signaler Iexistence des
différentes zones radiologiques, y compris leur intermittence de maniére visible sur chacun des accés aux

locaux dans lesquels sont implantés les appareils de radiodiagnostic.

2.3 - Personne Compétente en Radioprotection

Larticle R.4451-103 du code du travail dispose quau moins une Personne Compétente en
Radioprotection (PCR) est désignée par 'employeur.

Larticle R.4451-1006. précise que "dans les établissements antres que cenx mentionnés a ['article R441-105,
L'employenr peut désigner une personne compétente en radioprotection externe a I'établissement (...)".

La décision n° 2009-DC-0147 de I'Autorité de streté nucléaire du 16 juillet 2009¢ dispose que pour les
activités nucléaires mettant en ceuvre des "appareils de radiographie endobuccale, (des) appareils de radiographie panoramiqne
avec ou sans dispositif de tomographie volumique (...)", Vintervention de la PCR externe doit avoit lieu "au moins une fois par
an dans ['établissement”.

Vous avez désigné le 28 avril 2016 une PCR externe a votre cabinet dentaire. Cette PCR est intervenue
dans votre établissement le jour de cette désignation et n’est pas intervenue jusqu’au jour de la présente inspection,
soit un an et deux mois apres.

Demande A6

Je vous demande de veiller au respect de la fréquence minimale d’intervention de votre PCR
externe dans votre cabinet dentaire.

5 Arrété du 15 mai 20006 relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des zones surveillées et controlées et des zones
spécialement réglementées ou interdites compte tenu de l'exposition aux rayonnements ionisants, ainsi qu'aux régles d'hygiéne,
de sécurité et d'entretien qui y sont imposées.

¢ Décision n° 2009-DC-0147 de I'Autorité de sureté nucléaire du 16 juillet 2009 fixant les conditions d'exetcice des fonctions
d'une personne compétente en radioprotection externe a I'établissement en application de l'article R.4456-4 du code du travail.
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3 - Radioprotection des patients

3.1 - Contriles de qualité excternes, contriles de gualité internes et andit du controle de qualité interne

La décision de I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS — aujourd’hui
ANSM) du 8 décembre 2008, relative aux controles de qualité des appareils de radiologie dentaire, impose la
réalisation, tous les 5 ans, de controles de qualité externes par un organisme agréé.

Vous n’avez pas été en mesure de présenter a 'inspecteur un rapport de controle datant de moins de 5
ans.

Demande A7

Je vous demande de réaliser, au plus tét, un contréle de qualité externe conformément aux
modalités définies dans Ia décision de PAFSSAPS mentionnée ci-avant. Je vous demande de me tenir
Informé de Ia date de réalisation de ce contréle.

Demande A8

Je vous demande, a Pavenir? de procéder a ces contréles qualité conformément aux périodicités
prescrites.

En outre, je vous rappelle que les opérations de contréle de qualité devront figurer dans un
s g
registre prévu a cet effet et que toute non-conformité éventuellement relevée devra faire Pobjet d’une

action corrective dont Ia bonne réalisation devra étre tracée.

3.2 - Niveaux de référence diagnostiques

Larticle R.1333-68 du code de la santé publique mentionne que pour les examens exposant aux
rayonnements ionisants les plus courants et pour les examens les plus irradiants, des niveaux de référence
diagnostiques de dose sont fixés par arrété pour des examens types sur des groupes de patients types ou sur des
matériaux simulant le corps humain. Ces niveaux de référence sont constitués par des niveaux de dose pour des
examens types de radiologie.

Le médecin qui réalise un acte exposant aux rayonnements ionisants a des fins de diagnostic prend les
mesures nécessaires pour ne pas dépasser les niveaux de référence diagnostiques.

L’arrété du 24 octobre 20117 dispose en son article 2 que "la personne en charge d'un dispositif médical de
radiologie procede de facon réguliere et an moins une fois par an, a une évaluation dosimétrigue (...)" ; dans le cadre de la radiologie
dentaire, les examens orthopantomographiques sont concernés.

Vous avez indiqué aux inspecteurs que la démarche n’était pas encore initiée. Toutefois, le logiciel associé
a votre appareil d’orthopantomographie permet d’indiquer et d’archiver les produits dose surface qui seront utiles a
la réalisation de cette démarche.

Demande A9

Je vous demande de mettre en ceuvre la démarche d’évaluation dosimétrique mentionnée ci-
avant. Je vous rappelle que, conformément aux dispositions prévues a 'article 2 de arrété susvisé, lorsque
Ia valeur moyenne de cette évaluation dépasse, sans justification technique ou médicale, le niveau de
référence de Pexamen considéré, des actions correctives doivent étre prises pour réduire les expositions.

7 Arrété du 24 octobre 2011, relatif aux niveaux de référence diagnostiques en radiologie et en médecine nucléaire
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3.3 - Formation d la radioprotection des patients

Larticle 1.1333-11 du code de santé publique dispose que "ls professionnels pratignant des actes de
radiodiagnostic et les professionnels participant a la réalisation de ces actes et a la maintenance et an controle de qualité des dispositifs
médicanx doivent bénéficier, dans lenr domaine de compétence, d'une formation théorigue et pratique, initiale et continue, relative a la
radioprotection des personnes exposées aux: rayonnements ionisants a des fins médicales".

Larrété du 18 mai 2004 modifié® précise que cette formation devait étre dispensée, pour la premiere fois,
avant le 19 juin 2009.

Lors de linspection, vous n’avez pas été en mesure de présenter votre attestation de formation a la
radioprotection des patients. Vous avez indiqué a l'inspecteur que vous aviez envisagé trées récemment de vous
inscrire a une session de formation mais que cette démarche n’avait pas abouti.

Demande A10

Je vous demande de suivre, au plus tét, une formation a la radioprotection des patients. Je vous

demande de me communiquer la date de cette formation sous quinze jours.

B - DEMANDES DE COMPLEMENTS

1 - Analyse des postes de travail / Classement des travailleurs

L’article R.4451-11 du code du travail dispose que "dans le cadre de ['évaluation des risques, l'employenr, en
collaboration, le cas échéant, avec le chef de Ientreprise extérienre on le travaillenr non salarié, procede a une analyse des postes de travail
qgui est renonvelée périodiguement et a loccasion de toute modification des conditions pouvant affecter la santé et la sécurité des
travaillenrs".

Les articles R.4451-44 a2 R.4451-46 du code du travail fixent les conditions de classement des travailleurs
en fonction de leur exposition.

Vous avez indiqué a linspecteur que l'analyse des postes de travail a été réalisée et qu’elle conclut a
I'absence de classement des travailleurs du cabinet dentaire. Toutefois, vous n’avez pas été en mesure de retrouver
ce document pour le présenter a 'inspecteur.

Demande B1

Je vous demande de me transmettre ’analyse des postes de travail de votre cabinet dentaire.

2 - Controéles techniques de radioprotection

L’inspecteur a noté, dans le dernier rapport d’'intervention de l'organisme agréé, que celui-ci avait réalisé
des mesures de débits de dose a extérieur de votre cabinet dentaire sur le trottoir. Ceci est satisfaisant dans le cadre
de la vérification des débits de dose dans les zones attenantes. En revanche, il n’a pas effectué de mesure dans les
locaux d’habitation entourant votre cabinet, dans la mesure ou ceux-ci ne vous appartiennent pas. Si 'accés a ces
locaux d’habitation privés ne peut pas étre imposé, il pourrait étre proposé aux propriétaires habitant a proximité
immédiate de votre cabinet dentaire d’effectuer avec leur autorisation et en leur présence des mesures de débit de
doses dans leurs locaux.

8 Arrété du 18 mai 2004 relatif aux programmes de formation portant sur la radioprotection des patients exposés aux
rayonnements ionisants
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Demande B2

Je vous demande de mener une démarche visant a proposer aux propriétaires habitant a
proximité immédiate de votre cabinet dentaire d’effectuer avec leur autorisation et en leur présence des
mesures de débit de doses dans leurs locaux.

C - OBSERVATIONS

C.1 - Conformément et selon les modalités de I'article R.4451-71 du code du travail, l]a PCR peut se faire
communiquet les doses efficaces recues sous une forme nominative sur une période de référence n'excédant pas les
douze derniers mois.

C.2 - La signalisation de I'intermittence du zonage radiologique pourrait étre améliorée en la corrélant a la

signalisation lumineuse de la mise sous tension des appareils de radiodiagnostic.

Vous voudrez bien me faire part, sous deux mois, a Pexception des demandes Al, A3 et A10 pour
lesquelles des échéances différentes vous sont fixées, des remarques et observations, ainsi que des dispositions
que vous prendrez pour remédier aux constatations susmentionnées. Pour les engagements que vous prendriez, je
vous demande de 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 larticle 1..125-13 du code de environnement, je vous informe que le présent courrier sera également
mis en ligne sur le site Internet de PASN (www.asn.fx).

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

Le Chef de la Division,
Signé par

Rémy ZMYSL.ONY




