REPUBLIQUE FRANCAISE

Division
E S n de Lille
Lille, le 28 janvier 2021
Référence courrier Monsieur le Directeur
CODEP-LIL-2021-004213 APAVE SA

191, rue Vaugirard
75738 PARIS CEDEX 15

Objet : Inspection de la radioprotection numérotd&NP-LIL-2021-0274 du 18 janvier 2021
Contréle de supervision inopiné d'un organismeagpour les contréles en radioprotection
Organisme : APAVE SA - Agence de Compiégne / Nunaagrément : OARP0070

Réf. : Code de I'environnement, notamment ses article82-2 et suivants
Code de la santé publique, notamment ses articl@33-29, R.1333-166, R.1333-172 a R.1333-174
Article 10 du décret n° 2018-437 du 4 juin 20&&tif & la protection des travailleurs contre les
risques dus aux rayonnements ionisants
Décision n° 2010-DC-0191 de I'ASN du 22 juilledZ® fixant les conditions et les modalités
d’agrément des organismes mentionnés a I'artidl@38-172 du code de la santé publique

Monsieur le Directeur

Dans le cadre de ses attributions en référendastolité de sdreté nucléaire (ASN) a procédé aanmirble
de supervision inopiné de APAVE SA - agence de Gégme, 118 janvier 2021, réalisant des vérifications
dans un établissement industriel de Laigneville.

Je vous communique, ci-dessous, la synthese deéation ainsi que les principales demandes etdimns
qui en résultent.

Svynthése de I'inspection

L'ASN a conduit, le 18 janvier 2021 a Laignevillen contréle de supervision inopiné de l'agence de
Compiegne de I'APAVE SA, organisme agréé pour lestroles de radioprotection, a I'occasion d'un
renouvellement de vérification initiale pour untdissement industriel mettant en ceuvre quatre appar
électriqgues émettant des rayonnements ionisantxohseiller en radioprotection de I'établissemeait é
présent durant I'ensemble du contrdle.

Le contrbleur supervisé a globalement respecté&fierentiel dAPAVE SA pour le renouvellement de la
vérification initiale de l'appareil"Tomograph& seul appareil objet de la vérification. Les mayen
informatiques utilisés lui ont permis de disposer :

* de la derniere version de la trame de contrbletadagu controle réalisé ;

* des procédures internes ;

* du référentiel réglementaire a jour.
Les mesures ont été réalisées avec un instrumaptéad
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Toutefois, des améliorations de l'organisation @&XE SA ont été suggérées et font I'objet de demaulde
compléments et d'observations.

A. Demandes d'actions correctives

Sans objet.

B. Demandes d'informations complémentaires

Vérifications de radioprotection

La décision n® 2010-DC-0191 de I'ASN précise, damsannexe 4 point 10 concernant les "exigencatves
aux méthodes et procédures de controle” :

10.1 :"Les méthodes de contrdles doivent étre adaptéesature des contrdles a réaliser et conformesa a |
réglementation en vigueur. Elles doivent prendrecempte, notamment, les modalités de controles de
radioprotection définies par décision de I'ASN"

10.2 :"ll doit exister des procédures de contrbles ésriléfinissant de fagcon claire et détaillée les fatiens

de vérification de contrdle, ainsi que les équipetsede contréle et de mesure utilisés et les paedsn
impliqués"

10.4 :"Les procédures décrivant les modalités de contidigent notamment estimer, pour chaque contréle
réalisé dans les domaines d'agrément :

- la nature et la durée des vérifications ;

- les opérations de contrbéle a mettre en ceuvrewgtdrdre de réalisation ;

- les méthodes utilisées [...]".

Dans la trame de rappdWérification initiale de radioprotectidnl'inspecteur a relevé le point de contréle
4.1.1.4"Possibilité de déverrouillage d'un acces depuigtdtieur du local, dans le cadre d'un générateur
électrique de rayons X fiXe

Le document méthode référencé M.RRAY.002 v5 lisgedifférents points de contrdle ainsi que les meye
et méthodes pour les vérifier. Cependant, aucunsigoe particuliere n’est indiquée dans ce docurpeuat
vérifier la "Possibilité de déverrouillage d'une issue depuigdtieur du local lorsque la présence d'une
personne est matériellement possible dans le kbedtavail (patient ou travailleut)

Bien que ce point ait été noté comme "conforme'sdes précédents rapports de vérification, le éder n'a
pu conclure a la conformité de ce point lors duidide, et s'est interrogé sur la fagon de vérdigectivement
ce point.

Demande B.1

Je vous demande de me transmettre les différentersignes/méthodes qui sont données a vos
contrbleurs afin de vérifier ce point.

Je vous demande également d'expliquer comment ceipba été vérifié et noté comme conforme lors du
précédent contrdle (qui avait également été réaliggar votre agence).
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Conformément a l'article R.1333-173 du code dealaé publique :

"l. Le responsable de I'activité nucléaire est imigrdes la fin de I'intervention de I'Institut dediaprotection
et de sOreté nucléaire ou de I'Organisme agréeé phscipaux résultats des vérifications réaliséegsC
vérifications font également I'objet de rapportsits; mentionnant la date, leur nature et leursuléats, les
noms et qualités des personnes les ayant effectuées

Il. Les rapports sont transmis, dans un délai néadant pas deux mois, au responsable de I'activitdéaire
qui les conserve pendant dix ans. lls sont teraslgsposition des agents de contrble de I'insectu travail
mentionnés a l'article L.8112-1 du code du trawetildes inspecteurs de la radioprotection mentiorinés
I'article L.1333-29 du code de la santé publiue

Demande B.2

Je vous demande de m’'adresser une copie du rappdartabli a I'issue des vérifications de radioprotectin
de l'appareil "Tomographe" le 18 janvier 2021.

C. Observations

Mise a disposition des versions actualisées de laadimentation relative au contrble

La décision n° 2010-DC-0191 de I'ASN impose I'agadion de la norme NF EN ISO / CEI 17020 dans sa
version de 2005, qui prévoit au point 10.4. qukes instructions, les normes ou procédures écris,
documentation, les fiches et informations de réféeerelatives au travail de I'organisme d'inspestdoivent
étre maintenues a jour et promptement disponibtes [& personnél

L'avis d'intervention n'a pas été envoyé en ameritimtervention et le support de saisie du costrdavait
donc pas pu étre généré au préalable. Le contralatiendu pendant 30 minutes que soit générdposide
saisie sur son ordinateur.

L'inspecteur s'interroge, dans le cas ou il y aetaun probléme informatique ou si le supportaisie n'avait
pas pu étre généré, sur les conditions de réalisde la vérification. Le contrdleur ne disposaitamment
pas de support papier vierge.

C.1 - Je vous demande de réfléchir a votre organiSan pour que les opérateurs disposent en

permanence, y compris lors de problemes informatiges, des derniéres versions mises a jour des
documents qualité et notamment de celui du suppodu contréle.

Vérifications de radioprotection

D'apres le point 4 « Préparation », du documesgtreété Q.DQSSE.08 intitulé « Procédure Généraléit®ua
— Reéalisation » :

"Un avis d'intervention est systématiquement envayéclient pour les visites périodiques, sauf autre
disposition prévue avec le client (par exemplesdoe la planification est réalisée pour une visigns la
journée...). Pour les autres cas, un avis d'interienest envoyé selon les modalités contractuelidese
spécifications qualité.

L’envoi peut étre fait par fax, par courrier élegtrique ou par courrier. L'avis d’'intervention n’esbnserveé
gu'en cas de besoin spécifique identifié (réeféedntiient...).

L'inspecteur a constaté que l'avis d'interventianait pas été transmis au client en amont defishtion.

Le contrbleur a expliqué que l'intervention avadt planifiée en derniére minute et que le bon dersande
a été envoyé par le client la veille seulementidetvention.
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Par ailleurs, le contrdleur a précisé que la trassion de l'avis d'intervention était liée a laatién de
I'intervention sur le logiciel utilisé et que langdation du support de contréle en dépendait.

Votre procédure ne précise pas les actions a mettr@lace dans le cas d'une intervention planifiée
tardivement.

C.2 - Il convient de mener une réflexion sur la ré@sation d'interventions tardives, afin que le contdleur
dispose de I'ensemble des documents nécessaires ddnne réalisation de son contrble.

Conformément a l'article R.1333-173 du code dealaé publique :
"l. Le responsable de I'activité nucléaire est imigrdes la fin de I'intervention de I'Institut dediaprotection
et de sdreté nucléaire ou de I'Organisme agréépligeipaux résultats des vérifications réalisées]T.

L'inspecteur a relevé que le contrdleur indiquaitanseiller en radioprotection de I'exploitantdé&rentes
conformités et non-conformités relevées au furmaeaure du contréle. Cependant, I'inspecteur nééeiqune
conclusion formelle n'a été présentée a I'explbada fin du contrdle (article R.1333-173 du codda santé
publique).

C.3 - Je vous rappelle que vous devez informer lesponsable de l'activité nucléaire des non-conforméis
décelées dés la fin du contréle. Il conviendra aalvenir de mieux formaliser cette restitution.

Vous voudrez bien me faire part de vos observat@n®ponses concernant ces points dans un délai qu
n’excédera padeux mois Pour les engagements que vous seriez amené @@rgnvous demande de bien
vouloir les identifier clairement et de proposesupchacun, une échéance de réalisation.

Enfin, conformément a la démarche de transparendénérmation du public instituée par les dispasis

de Il'article L.125-13 du code de I'environnemeptypus informe que le présent courrier sera égalemes

en ligne sur le site Internet de 'ASN (www.asn.fr)

Je vous prie d’agréer, Monsieur le Directeur, lmaace de ma considération distinguée.

Le Chef de la Division,
Signé par

Rémy ZMYSLONY
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