REPUBLIQUE FRANCAISE
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DIVISION DE BORDEAUX
Bordeaux, le 27/06/2017

N/Réf. : CODEP-BDX-2017-022856
UMR 152 PHARMA-DEV
Faculté de pharmacie
Université Toulouse III - Paul Sabatier

35, chemin des maraichers
31062 TOULOUSE cedex 9

Objet : Inspection de la radioprotection n® INSNP-BDX-2017-013465 du 13 juin 2017
Faculté de pharmacie — UMR 152 PHARMA-DEV
Laboratoire de recherche / N° SIGIS T310542

Réf. :  Code de 'environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants.
Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-17 et R. 1333-98.
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 mardi 13 juin 2017.

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 relevent 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 du titulaire de autorisation délivrée par PASN.

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.

Les inspecteurs ont examiné lorganisation et les moyens mis en place en mati¢re de radioprotection des
travailleurs et de gestion des effluents et déchets radioactifs dans le cadre de la détention et de I'utilisation de
sources scellées et non scellées.

Les inspecteurs ont effectué une visite des locaux ou sont entreposés et utilisés les sources non scellées, ainsi que
du local dédié a 'entreposage des déchets et effluents radioactifs. Les inspecteurs ont rencontré le personnel en
charge de la mise en ceuvre de ses sources non scellées.

11 ressort de cette inspection que les exigences réglementaires sont respectées concernant :
®  |’évaluation des risques et le zonage ;

®  Janalyse des postes de travail liés a la manipulation des soutrces non scellées ;

® le programme des controles externes et internes ;

® la formation réglementaire a la radioprotection ;

® lagestion des incidents et I'affichage des consignes ;
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®  J¢laboration des plans de prévention.

Toutefois, I'inspection a mis en évidence certains écarts a la réglementation, notamment pour ce qui concerne :

®  lasituation réglementaire des sources scellées ;

®  TPinventaire des sources détenues ;

®  lasituation réglementaire des activités ;

®  ladéclaration d’un événement significatif en radioprotection (ESR) relatif a la perte de deux sources scellées ;
®  Jlanalyse de poste liée a Iactivité de la personne compétente en radioprotection (PCR) ;

® la fiche d’exposition ;

® le controle d’ambiance du local d’entreposage des déchets radioactifs ;

®  lapériodicité des controles externes.

A. Demandes d’actions cortrectives

A.l. Situation réglementaire des sources scellées

« Article 1. 1333-52 - I du code de la santé publigue — Une source radijoactive scellée est considérée comme périmée dix ans an plus
tard aprés la date du premier enregistrement apposée sur le formulaire de fourniture ou, a défant, aprés la date de sa premiére mise sur
le marché, sanf prolongation accordée par lantorité compétente. Toute utilisatenr de sources radioactives scellées est tenu de faire
reprendre les sonrces périmées ou en fin d'utilisation par le fournissenr [...J. »

Les inspecteurs ont constaté que deux sources scellées de plus de dix ans (sources de ¥’Cs dont le numéro de visa
IRSN est 318403) n’avaient pas été reprises par un fournisseur ou TANDRA.

Demande Al: L’ASN vous demande de :
® programmer sans délai ’évacuation des deux sources scellées précitées ;

¢ transmettre les deux attestations de reprise des sources scellées des leur réception.

A.2. Inventaire des sources détenues

« Article R. 1333-50 du code de la santé publique - Tout détentenr de radionucléides sous forme de sources radioactives, de produits on
dispositifs en contenant, doit éfre en mesure de justifier en permanence de l'origine et de la destination des radionncléides présents dans
son établissement @ quelgue titre que ce soit. A cet effet, il organise dans I'établissement un suivi permettant de connaitre, a tont
moment, l'inventaire des produits détenus, conformément aux dispositions prises en application de l'article L. 4451-2 du code dn

travail. »

Les inspecteurs ont constaté que l'inventaire des sources et déchets détenus ne faisait pas mention de 'ensemble
des déchets radioactifs détenus par I’établissement.

Demande A2 : I’ASN vous demande de compléter 'inventaire des sources et déchets détenus par votre
établissement.

A.3. Situation réglementaire des activités

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

Les inspecteurs ont constaté que l'autorisation de détention et d’utilisation de sources radioactives de FTUMR était
arrivée a échéance le 30 mai 2015. Votre demande de renouvellement d’autorisation du 17 septembre 2015 a
suscité une demande de compléments d’informations datée du 28 septembre 2015. Malgré les relances, aucune
réponse de votre part ne nous a été transmise.



Demande A3 : I’ASN vous demande de régulariser la situation administrative de ’UMR dans les plus
brefs délais.

A.4. Evacuation des déchets contaminés par des radionucléides

« Article R. 1333-12 du code de la santé publique — Les effluents et les déchets contaminés par les radionucléides, on susceptibles de
l'étre du fait d'une activité nucléaire, de quelgue nature qu'elle soit, doivent étre collectés, traités ou éliminés, en tenant compte des
caractéristiques et des quantités de ces radionucléides, du risque d'excposition enconrn ainsi gue des excutoires retenus pour lenr
élimination. Une décision de I'Autorité de siireté nucléaire, homologuée par les ministres chargés de la santé et de ['environnement, fixe
les régles techniques anscquelles doit satisfaire ['élimination des effluents et déchets [...] »

« Article 4 de la décision |3] — Tout titulaire d'une antorisation on déclarant qui produit on détient des déchets contaminés en est
responsable jusqu’a leur élimination définitive dans une installation diiment antorisée a cet effet. L 'élimination des déchets contaminés
est assurée conformément aux dispositions de la présente décision. 1. élimination des déchets comporte les opérations de collecte,
transport, entreposage, tri et traitement nécessaires d la récupération des éléments et matériaux réutilisables ou de ['énergie, ainsi gun’an
dépot ou an rejet dans le milien naturel de tount antre produit dans des conditions propres a éviter les nuisances liées an caractere
contaminé dn déchet. »

« Article 17 de la décision [3] — Les déchets contenant ou contaminés par des radionncléides de période supérienre a 100 jours sont
9Erés dans des filiéres autorisées pour la gestion des déchets radioactifs. »

Les inspecteurs ont constaté que 'UMR détenait depuis plusieurs années des déchets radioactifs hérités dune
ancienne autorisation et dont vous n’envisagez pas une Iévacuation (deux futs jaune a droite et trois fits bleu a
gauche en entrant dans le local d’entreposage)

Demande A4 : I’ASN vous demande de procéder a I’évacuation de ces déchets selon les exigences de
PANDRA.

A.5. Déclaration d>un ESR

Article L. 1333-109 du code de la santé publique - 1. - En application de 'article L. 1333-3, la personne responsable d'une activité
nucléaire déclare @ I'Autorité de sireté nucléaire ainsi qu'an préfet tont incident on accident ayant entrainé ou susceptible d'entrainer
une exposition individnelle ou collective a des rayonnements ionisants supérieure aux limites prescrites par les dispositions du présent
chapitre.

Dans le cas d'excposition de patients auxc rayonnements ionisants a des fins médicales, les professionnels de santé participant an
traitement ou an suivi de ces patients, ayant connaissance d'un incident ou d'un accident lié a cette excposition, en font la déclaration
sans délai a I'Autorité de siireté nucléaire et an directeur de l'agence régionale de santé territorialement compétente. Le directenr général
de ['agence régionale de santé en informe immédiatement le préfet dans les conditions prévues a l'article L. 1435-1.

11 - Les événements on incidents mentionnés an 1 sont gualifiés d'événements significatifs.

HI. - La personne responsable d'une activité nucléaire fait procéder a l'analyse des événements significatifs afin de prévenir de futurs
Evénements, incidents ou accidents.

Article 1. 1333-110 du code de la santé publique - La perte ou le vol de radionncléides sous forme de sources radioactives, produits on
dispositifs en contenant ainsi que tout fait susceptible d'engendrer une dissémination radioactive, tout incident ou accident ayant ponr
résultat l'exposition non intentionnelle d'une personne on tout événement susceptible d'avoir endommagé une source doivent étre
immédiatement déclarés an préfet du département du lien de survenance par le chef d'établissement. Celui-ci indigue également les
mesures qu'il a prises pour assurer la protection des personnes. Le préfet informe I'Autorité de siireté nucléaire ou le délégné a la sireté
nucléaire et a la radioprotection pour les installations et activités intéressant la défense et ['lnstitut de radioprotection et de sireté
nucléaire.

Lorsque la perte on le vol concerne un établissement de santé on un organisme responsable d'un service de santé, la déclaration doit en
ontre étre adressée an directenr général de ['agence régionale de santé.

Les inspecteurs ont constaté que deux sources scellées perdues n’avaient pas fait 'objet d’une déclaration dun
évenement significatif (ESR).

Demande A5 : I’ASN vous demande de transmettre a PASN et dans les plus brefs délais une déclaration
d’événement significatif relative a la perte des deux sources scellées.



A.6. Signalisation relative au risque

« Article 8 de Parrété du 15 mai 2006" — I - Les gones mentionnées anx articles 5 et 7 sont signalées de maniére visible par des

panneans: installés a chacun des acces de la gome. Les panneanx, appropriés a la désignation de la one, sont conformes anx

dispositions fixées a l'annexe I du présent arrété.

Les panneanx doivent étre enlevés lorsque la situation les justifiant disparait, notamment aprés suppression, temporaire ou définitive, de

la délimitation dans les conditions définies a l'article 11.

11 - A Zintérienr des zones surveillées et controlées, les sources individualisées de rayonnements ionisants font Pobjet d'nne signalisation

spécifique visible et permanente.

HI. - Dans les zones rouges ou orange, lorsque les conditions techniques ne permettent pas la signalisation individuelle des sonrces on
‘affichage de leur localisation, de lenr nature et de lenrs caractéristiques de maniére visible a chaque acces a la zone considérée, nn

document précisant les conditions radiologiques d’intervention est délivré au travaillenr devant y pénétrer. |...]»

Les inspecteurs ont constaté I’'absence de panneau de signalisation sur la porte d’acces au local d’entreposage des
déchets radioactifs.

Demande A6: L’ASN vous demande de mettre en place une signalisation appropriée visible sur la porte
d’acces au local d’entreposage des déchets radioactifs.

B. Compléments d’information
B.1. Sans objet

C. Observations/Rappel réglementaire relatif 2 ’application du Code du Travail

C.1. Personne compétente en radioprotection

« Article R. 4451-103 du code du travail - L'employenr désigne au moins une personne compétente en radioprotection lorsque la
présence, la manipulation, 'ntilisation on le stockage d'une source radioactive scellée ou non scellée on d'un génératenr électrique de
rayonnements ionisants entraine un risque d'exposition pour les travaillenrs de ['établissement ainsi que pour cenxc des entreprises
extérienres 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 a ['exercice de ses missions.

r

17 s'assure que l'organisation de I'établissement lenr permet d'exercer leurs missions en toute indépendance, notamment vis-a-vis des

services de production.

Lorsque l'employenr désigne plusieurs personnes compétentes, il précise I'étendne de lenrs responsabilités respectives. »

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

11 a été indiqué aux inspecteurs qu’une nouvelle organisation de la radioprotection allait étre mise en place. La PCR
en poste serait suppléée par une autre. Dans cette perspective, les inspecteurs ont constatés les absences
d’attestation de formation et de désignation du suppléant a la PCR. En outre, I’étendue des responsabilités entre
les deux PCR et les moyens alloués a I'exercice de leur mission ne sont pas formalisés.

U Arrété du 15 mai 2006 relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des zones sutveillées et contrélées et des zones
spécialement réglementées ou interdites compte tenu de exposition aux rayonnements ionisants, ainsi qu’aux regles d’hygiene de sécurité
et d’entretien qui y sont imposées



C.2. Analyse de poste de travail

« Article R. 4451-11 du code du travail — Dans le cadre de I'évaluation des risques, l'employenr, en collaboration, le cas échéant, avec
le chef de l'entreprise extérienre on le travaillenr non salarié, procéde a wune anmalyse des postes de travail qui est renouvelée
périodiguement et a ['occasion de toute modification des conditions pouvant affecter la santé et la sécurité des travaillenrs. »

« 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 supérienre anx: trois dixciemes des limites annuelles d'exposition fixdes a
Larticle R. 445113, sont classés par ['employenr dans la catégorie A, apres avis du médecin du travail. »

« Article R. 445146 du code du travail — Les travaillenrs exposés aux rayonnements ionisants ne relevant pas de la catégorie A sont
classés en catégorie B des lors gu'ils sont soumis dans le cadre de lenr activité professionnelle a une exposition a des rayonnements
ionisants susceptible d'entrainer des doses supérieures @ I'nne des limites de dose fixées a l'article R. 1333-8 du code de la santé
publigue. »

Les inspecteurs ont constatés I'absence d’analyse de poste relative a l'activité de la personne compétente en
radioprotection.

C.3. Fiche d’exposition

« Article R. 4451-57 du code du travail — L'employenr établit ponr chague travaillenr une fiche d'excposition comprenant les
informations suivantes :

1° La nature du travail accompli ;

2° Les caractéristiques des sonrces émettrices anxquelles le travaillenr est exposé ;

3° La nature des rayonnements jonisants ;

4° Les périodes d'excposition ;

5° Les antres risques ou nuisances d'origine physique, chimique, biologique ou organisationnelle du poste de travail. »

[ ]»

Il n’a pas pu étre présenté aux inspecteurs les fiches d’exposition de lensemble du personnel exposé aux
rayonnements ionisants.

C.4. Contréle de radioprotection

« Article R. 44571-29 du code du travail — L employenr procede ou fait procéder a un controle technique de radioprotection des sources
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 techniques d’ambiance. [...] »

« Article R. 4451-31 du code du travail — Les contriles techniques mentionnés anx 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, 'employeur
fait procéder périodiguement, par un organisme agréé mentionné a l'article R. 1333-95 du code de la santé publigue ou par ['Institut

de radioprotection et de sireté nucléaire, aux controles des sources et des appareils émettenrs de rayonnements jonisants mentionnés au
4° de l'article R. 4451-29 et anx contriles d'ambiance mentionnés a l'article R. 4451-30. »

« Article R. 4451-33 du code du travail — L'employenr pent confier les contriles mentionnés aux 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 aux: controles
mentionnés a l'article R. 4451-32 ;

2° Soit a I'nstitut de radioprotection et de sireté nucléaire. »



« Article R. 4451-34 du code du travail — Une décision? de I'"Antorité de siireté nucléaire, homolognée par les ministres chargés du
travail et de l'agriculture, précise les modalités technigues et la périodicité des controles |...], compte tenn de la nature de [activité
exercée et des caractéristiques des appareils et sonrces ntilisés. »

Les inspecteurs ont constaté que la périodicité des controles externes n’était respectée.

Par ailleurs, le contréle d’ambiance du local d’entreposage des déchets radioactifs n’est pas réalisé.

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
Particle L. 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.fr).

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

L’adjoint au chef de la division de Bordeaux

SIGNE PAR

Jean-Frangois VALLADEAU

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.






