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~ AUTORISATION D'UTILISATION DES APPAREILS ELECTRIQUES
EMETTANT DES RAYONS X OU DES ACCELERATEURS DE PARTICULES
(A LEXCLUSION DES UTILISATIONS SUR 'HOMME OU DE LA RECHERCHE BIOMEDICALE)

Ce formulaire concerne les demandes d autorisation prévues par les articles R.1333-26 et R.1333-27
du code de la santé publique lorsque [autorité compétente est I'Autorité de sireté nucléaire.
Lemploi de microscopes électroniques ne reléve pas du présent formulaire.

Dans ce formulaire, le terme “appareil” signifie indifféremment “appareil électrique émettant des rayons X” ou “accélérateur de particules”.

Le demandeur, futur titulaire de lautorisation, est la personne physique qui sera le responsable direct de l'activité nucléaire envisagée :
JesouSSIZNE  NOIM & ..o Prénom @ ..o
Fonctions dans Ientreprise, FOTGAMISINE & ..........c.iiiiiiiiiiiiiieieie st

SOCIELE/OTZATISIIC ...t

Sollicite l'autorisation : O dutiliser des appareils électriques émettant des rayons X O d'utiliser des accélérateurs de particules

| Les qualifications du demandeur (formation, expérience...), notamment en matiére de radioprotection, seront détaillées dans le dossier de demande.

1 — MOTIF(S) DE LA DEMANDE

Dans le cas oil le demandeur dispose déja d'une autorisation concernant une activité nucléaire autre que lntilisation de générateurs électriques ou daccélérateurs, la

présente demande devra étre considérée comme une modification de lautorisation existante.
O Premiere autorisation
O Renouvellement d'une autorisation en vigueur
AONE 1ES TEIETEIICES SO I ...vvoieeiiiiie s
dont la date d’exPIration €SL: ........oiveuieriirriiriree s
O Modification d’une autorisation en vigueur
AONE 1ES TEIETEIICES SO I ...vvoiveiieiei s

dont la date d’exXPIration €SL: ........ovvevierrirriiineeci s

* Modification conduisant a une révision de I'autorisation

0O Changement du titulaire

O Changement d’adresse ou d'implantation (locaux)

O Modification des opérations autorisées (finalité, nature, appareils utilisés)
0 Modification des caractéristiques des appareils

O Autre (préciser)
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* Modification nécessitant une déclaration préalable

0O Changement de raison sociale, du chef d’établissement ou d’entreprise

0 Changement de personne compétente en radioprotection

0 Modification des équipements techniques des installations ne dégradant pas la radioprotection des travailleurs et du public

En cas de renouvellement d'une autorisation, le dernier rapport de controle devra étre inclus dans le dossier de renouvellement, de méme qu'un rappel des modifications
apportées a l'installation depuis le dernier renouvellement (ou la premicre autorisation sl sagit de la premiere demande de renouvellement). Les modifications des
caractéristiques des appareils, de méme que les modifications des équipements techniques des installations seront décrites dans le dossier de demande ou dans la déclaration

préalable. Seront également mentionnées les raisons de ces modifications et les conséquences de ces modifications sur la radioprotection des travailleurs et du public.

2 — INFORMATIONS RELATIVES A L'ETABLISSEMENT
2.1 - Identification de 1'établissement
DENOMINATION OU TAISOTL SOCIALE & ...ttt ettt ettt e e e e et ettt e e e e eeet et et et et et et eeeee et et et et e st t et eeesaesee et et ettt eeeeeeesereneses

Adresse postale de TELADISSEIMENT & ...........oivuiiiriiicieiie bbb

SEALUL JUTLAIGUE © .ot
Nom et prénom du chef d'établISSEMENE © ...........cvvuuiiiiriiie e

Létablissement mentionné ci-dessus sera le lieu principal de deétention et dutilisation des appareils.

Le dossier de demande comportera un document attestant du statut juridique de l'entreprise (extrait K-bis, déclaration URSSAF...).

2.2 - Réglementations particulieres auxquelles est soumis I'établissement

o Certaines installations de I'établissement ont-elles le statut d'installation nucléaire de base
(décret n°63-1228 du 11 décembre 1963 modifié) ? Ooui O non

* Certaines installations de I'¢tablissement sont-elles visées par le code minier 7 T oui O non

* Certaines installations de I'établissement ont-elles le statut d'1CPE soumise a autorisation (installations classée pour la protection de
'environnement) défini au Livre V du code de 'environnement ? Ooui O non

Si U, PrECISer 1es TUDTIQUES VISEES ©  ......vouuiiueiieieiiii e

Les pieces administratives (récépissé de déclaration en préfecture, arrété préfectoral, décret d'autorisation de création ...) attestant ces statuts seront incluses dans

le dossier de demande.

* Au sein de I'établissement, d’autres personnes sont-elles déja titulaires d’'une autorisation délivrée en réponse aux articles R.1333-1 a
R.1333-54 du code de la santé publique?  Coui O non

ST OUL, PIECISET SA TEIETEIICE & ....vvvevieeiiecie s
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2.3 - Préparation a la gestion de situations accidentelles
* Existe-t-il un plan d'urgence interne applicable a I'établissement ? Doui Onon Oslo
* Si oui, integre-t-il les situations liées aux appareils ? Ooui Onon Oslo

Le dossier de demande précisera les situations durgence envisagées lices aux appareils, leurs caractéristiques (nature, probabilité d'occurrence, conséquences a
T'intérieur et a lextérieur de I'établissement), les dispositions prises pour les prévenir et pour y faire face.
En tout état de cause, le dossier comportera les consignes de sécurité affichées dans les lieux de détention et dutilisation des appareils. Celles-ci intégreront les consignes en cas

de situation d'urgence.

3 — LIEU(X) DE DETENTION ET/OU D'UTILISATION DES APPAREILS

* Létablissement mentionné au §3 est-il également un lieu d’habitation ? Ooui O non

* Les propriétaires et, le cas échéant, copropriétaires de ce lieu ont-ils été informés de la présence des appareils ?
Ooul Onon
Le dossier de demande indiquera précisément les lieux (locaux...) de détention ou dutilisation des appareils, leur éventuelle zone d'évolution/mobilité a l'intérieur de ces lieux,
la nature des parois de chaque local, la destination des locau adjacents (dans les plans verticaux et horizontaux), ainsi que les dispositions destinées a prévenir le vol, la perte

ou la dégradation des appareils. Le dossier décrira et justifiera les dispositions de protection collective contre les rayonnements ionisants mises en place.

* Les appareils seront-ils :
entreposés en tout temps dans les limites de I'établissement ? Oouwi  Onon
utilisés/manipulés en tout temps dans les limites de 'établissement ? Ooui O non

Si les appareils sont amenés hors de I'établissement, le titulaire devra :
- préciser dans le dossier de demande quels sont les lieux envisagés et les durées prévisibles de détention/utilisation hors de 'établissement ;

- décrire dans le dossier de demande les conditions de détention et dutilisation hors de ['établissement.

4 — JUSTIFICATION DE L'UTILISATION D’APPAREILS
© FINALIEE(S) E(S) ULLISATOMIS) © +.vrveveeeeeeeeee ettt ettt ettt ettt et e ee et ee e e e e e e et et e e et e s eeet e e ee e st seeet e e et es e e et eseee et s eseseseses e eeeseeeesiraes

* En particulier, certains des appareils seront-ils utilisés a des fins de radiographie industrielle ou de radioscopie industrielle ?
Ooui Onon
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* Quelles sont les alternatives existantes qui permettraient de ne pas utiliser ces appareils ?

5 — CARACTERISTIQUES DES APPAREILS

| Dans le cadre dune premicre autorisation, le demandeur devra transmettre le rapport de réception des installations.

5.1 - Identification des appareils dont l'utilisation est demandée

Caractéristiques

Numéro de
Fournisseur série (si
disponible)

Année de
fabrication Tension Intensité
dutilisation dutilisation

Distributeur(s)/fournisseur(s) aupres du(es)quel(s) le demandeur envisage d’obtenir les appareils (liste non limitative) :

Si Lappareil n'est pas directement acquis aupres d'un fournisseur mais est fabriqué ou assemblé par le demandeur, les caractéristiques détaillées des composants et de

Lappareil seront précisées dans le dossier justificatif.
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Identification des différentes composantes de chaque appareil électrique (tube, gaine, haute tension, pupitre) :

Appareil 1

Haute tension

Appareil 2

Haute tension

Appareil 3

Haute tension

Appareil 4

Haute tension

| Faire une copie de cette page si lutilisation d'autres appareils est sollicitée.
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Identification des accélérateurs de particules (autres que les microscopes électroniques) Caractéristiques

Date de premiere Energie (MeV) Debit
Tope/Modele Numéro de série mise en fervice o lemsion (kV) maximale des  de dose (uSvh) a
P (si disponible) maximale  particules 0,1 m des surfaces
émises accessibles

Fournisseur
année de fabrication

Accélérateur 1
Accélérateur 2
Accélérateur 3
Accélérateur 4
Accélérateur 5

Accélérateur 6

Distributeur(s)/fournisseur(s) aupres du(es)quel(s) le demandeur envisage d’obtenir les appareils (liste non limitative) :

Si Lappareil (appareil électrique émettant des rayons X ou accélérateur) nest pas directement acquis aupres dun fournisseur mais est fabriqué ou assemblé par le demandeur,

les caractéristiques détaillées des composants et de Iappareil seront précisées dans le dossier justificatif.

En tout état de cause, le dossier de demande présentera pour chaque modele dappareil (appareil électrique émettant des rayons X ou accélérateur) :

1) une attestation du fabricant relative aux caractéristiques de Iappareil (tension et intensit¢ mavimales, énergie maximale du faiscean, débit de dose a 10 cm de toute surface

accessible de I'appareil) ;

2) les normes (nationales ou internationales) de conception et de fabrication prises en compte et la conformité a ces normes ;

3) le descriptif des asservissements et dispositifs de sécurité intégrés a lappareil ;

4) les éventuelles expertises de [appareil effectuces par des tiers (une tierce expertise pourra étre demandée par IASN si le demandeur n'apporte pas tous les éléements justificatifs

nécessaires) ;

5) une attestation du demandeur précisant quil dispose des instructions d'installation, dopération et de sécurité ¢établies par le fabricant, ainsi que des

recommandations relatives a lentretien de ces appareils ;

ainsi que :

- la description de l'appareil (utilisation a poste fixe ou mobile, accessibilité du faisceau de rayons X, faisceau panoramique ou directionnel, schéma avec emplacement du
tube et lorientation des faisceaux) ;

- la description des conditions de déclenchement de I'émission des rayons X ;

- le manuel dutilisation, les recommandations de maintenance et dentretien du fournisseur de l'appareil ou a défaut le descriptif de utilisation et des opérations de maintenance ;

-un rapport de controle réglementaire de l'installation effectué par un organisme agréé datant de moins d'un an ;

6) les caractéristiques dinstallation des appareils, notamment les normes (nationales ou internationales) respectées ;

7) les consignes de sécurité relatives a 'entreposage (stockage) et a lutilisation des appareils.

Le dossier indiquera les controles qui seront effectués préalablement :

- d la mise sous tension des appareils, en particulier apres un entretien ou une modification de l'appareil ;
- d toute opération nécessitant la présence de personnes a proximité du faisceau ;

- d toute intervention dentretien ou de modification des appareils ;

- d toute entrée dune personne dans les lieux soumis aux rayonnements ionisants liés au fonctionnement des appareils.

Si la demande est motivée par le renouvellement ou la modification d'une autorisation existante, la liste des appareils détenus (fabricant, modele et numéro constructeur, .....

année de fabrication) sera incluse dans le dossier.
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5.2 - Opérations spécifiques (maintenance, entretien...) sur les appareils

Les opérations de maintenance et d’entretien sur I'(les) appareil(s), et plus généralement des opérations nécessitant le démontage de(s)

l'appareil(s) :
Auront-elles lieu dans I'établissement mentionné au §3 ? Ooui Onon
Seront-elles effectuées par une entreprise extérieure (fournisseur, fabricant...) ? Ooui O non

Les modalités retenues seront précisées dans le dossier, notamment :
- les qualifications des personnes effectuant ces opérations,
- la conformité aux procédures definies par le fabricant,

- les controles et vérifications préalables a la remise en service de Iappareil.

6 — INFORMATIONS RELATIVES A LA PERSONNE COMPETENTE EN RADIOPROTECTION (PCR)

NOIL & s Prénom : ...
Fonction dans 'entreprise/IOTZAIISIIE ©.............cvuuuiiirmriiuiiiiiiresiesis e

Liet RADItUEL de trAVATL (AATESSE) .. eeeeeeeeee oo e et et e oo e e et et et e e e e et et et et e e ee e e e e e s seseseeeenes

Tl & e FaX Lot Mél :

® Option(s) suivie(s) lors de la formation :
O sources radioactives scellées et générateurs de rayonnement X
O sources radioactives non scellées

La personne compétente en radioprotection (PCR) doit avoir suivi avec succes la formation réglementaire auprés d'un formateur certifié (inclure dans le dossier de demande

Lattestation de succes a la formation et la nomination par le chef détablissement apres avis du CHSCT ou des délégués du personnel).

ARTICLE R. 231-106 DU CODE DU TRAVAIL
(seul l'article publi¢ au Journal officiel de la République francaise fait foi)

I Des lors que la présence, la manipulation, I'utilisation ou le stockage de toute source radioactive scellée ou non scellée ou d'un générateur électrique

de rayonnements ionisants entraine un risque d’'exposition pour les salariés de I'établissement ainsi que pour les salariés des entreprises extérieures
ou les travailleurs non salariés y intervenant, le chef d’établissement désigne, apres avis du comité d’hygiene, de sécurité et des conditions de travail
ou, a défaut, des délégués du personnel, au moins une personne compétente en radioprotection.
Dans les établissements dans lesquels sont implantés une ou plusieurs installations nucléaires de base ainsi que dans les établissements comprenant
une installation classée pour la protection de 'environnement soumise a déclaration ou a autorisation, les personnes compétentes en radioprotection
sont choisies par le chef d’établissement parmi les salariés de I'établissement et sont regroupées au sein d'un service interne, appelé service compétent
en radioprotection, distinct des services de production et des services opérationnels de I'établissement.
La personne compétente en radioprotection ne peut étre désignée qu'apres avoir suivi préalablement avec succes une formation a la radioprotection
dispensée par des personnes certifiées par des organismes accrédités.
Le chef d'établissement met a la disposition de la personne compétente et, lorsqu'il existe, du service compétent en radioprotection, les moyens
nécessaires a l'exercice de ses missions. Lorsque le chef d’établissement désigne plusieurs personnes compétentes, il précise I'étendue de leurs
responsabilités respectives.

II La personne compétente est consultée sur la délimitation des zones surveillées et controlées et sur la définition des régles particulieres qui sy
appliquent. Elle participe a I'¢laboration et a la formation a la sécurité des travailleurs exposés.

I Sous la responsabilité de l'employeur et en liaison avec le comité d’hygiene, de sécurité et des conditions de travail ou, a défaut, avec les délégués
du personnel :
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1° Elle procede a une évaluation préalable permettant d’identifier la nature et l'ampleur du risque encouru par les travailleurs exposés. A cet effet,

les personnes assurant l'encadrement des travaux ou des interventions lui apportent leur concours ;

2° Elle définit, apres avoir procédé a cette évaluation, les mesures de protection adaptées qui doivent étre mises en ceuvre. Elle vérifie leur pertinence
au vu des résultats des controles et de la dosimétrie opérationnelle ainsi que des doses efficaces recues ;

3° Elle recense les situations ou les modes de travail susceptibles de justifier une exposition subordonnée a la délivrance de l'autorisation spéciale,
définit les objectifs de dose collective et individuelle pour chaque opération et s'assure de leur mise en oeuvre ;

4° Elle définit les moyens nécessaires requis en cas de situation anormale.

® La PCR a été formellement désignée par 'employeur : Ooui O non
® La PCR a mené a bien les actions mentionnées au I de Tl'article R.231-106 du code du travail et est consultée sur la délimitation
des éventuelles zones surveillées et controlées : Coui O non
® La PCR participe a la formation a la sécurité des travailleurs exposés : Oouwi  Onon

7 — RADIOPROTECTION DES PERSONNES AMENI:EES' A MANIPULER U A ACCEDER AUX APPAREILS ET AUX LIEUX SOUMIS
AUX RAYONNEMENTS 10NISANTS QU'ILS GENERENT

7.1 - Contrdle d’acces

Le dossier décrira les modalités dacces des personnes aux appareils et aux lieux soumis aux rayonnements ionisants liés da ces appareils, notamment :
- les informations déliviées a ces personnes concernant leur radioprotection,
- les controles préalables a leur acces et la surveillance effectuée par le titulaire (ou mise en place par le titulaire) pendant ces acces.

Les éventuelles mesures spécifiques (escorte ...) aux personnes extérieures a lentreprise (intérimaire, prestataire, organisme agréc ...) seront precisées.

7.2 - Radioprotection des personnes

* Lentreprise dispose de procédures permettant de garantir que toute personne opérant les appareils ou intervenant sur ou pres des
appareils a été préalablement formée a ces opérations/interventions, a sa radioprotection et a celle des personnes situées a proximité, et
aux premieres actions a engager en cas d'incident. Celles-ci sont énumérées ci-dessous et jointes au dossier :

Ooui Onon

PTECISET .ottt ettt ettt ettt ettt ettt ettt et ettt ettt et et ettt

Les justificatifs d'information/formation des personnes amenées a manipuler les sources (feuilles démargement, support de formation, etc.) ainsi que les consignes de sécurité
relatives a lentreposage (stockage) et a Lutilisation des sources radioactives ou des dispositifs en contenant seront également énumérées ci-dessus et jointes au dossier

dautorisation.

* Les personnes qui opereront les appareils a des fins de radiographie/radioscopie industrielle sont détentrices du CAMARI (certificat
d’aptitude a manipuler des appareils de radioscopie industrielle ou de radiographie industrielle) :
Ooui Onon Os/o

La liste nominative de ces personnes sera jointe au dossier ainsi quune copie de leur CAMARI ou, le cas échéant, une copie de la dérogation obtenue aupres de

Linspection du travail.

o Sur la base des analyses des postes de travail exposés, I'entreprise/organisme met a disposition les instruments de mesure des
rayonnements ionisants ainsi que les équipements individuels de protection nécessaires :
Ooui  Onon

PTECISET . ettt e ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt

Lajustification de l'adéquation de I'appareil de mesure utilisé avec le rayonnement recherché (pour les controles d ambiance mensuels notamment), l'indication de la périodicité

de leur étalonnage ainsi que la copie du dernier rapport de controle de 'étalonnage seront jointes au dossier.

AUTORISATION D'UTILISATION DES APPAREILS ELECTRIQUES EMETTANT DES RAYONS X OU DES ACCELERATEURS DE PARTICULES - IND/GE/001 Page 8/13

Autorité de sireté nucéaire 6, place du Colonel Bourgoin - 75572 Paris Cedex 12 - www.asn.fr




AVRIL 2007

AUTORITE
DE SORETE
aS NUCLEAIRE

¢ Sur la base de I'évaluation du niveau d’exposition externe et interne autour des sources ou appareil en contenant, des zones controlées,
surveillées, spécialement réglementées ou interdites seront-elles établies? T oui O non

La démarche qui a permis au chef d'établissement détablir ces zones et qu'il a consignée dans un document interne a I'établissement sera jointe au dossier. Les périmeétres des

zones controlées et surveillées seront présentés dans le dossier et figureront sur les plans des locaux.

» Sur la base des analyses des postes exposés, I'employeur devra-t-il classer les travailleurs en :
en catégorie A ? Ooui Onon
en catégorie B ? Ooui Onon

Le dossier comportera une estimation de la dose efficace annuelle qui sera recue par le travailleur le plus exposé, les doses équivalentes annuelles aux extrémités recues par

le(s) travailleur(s) le(s) plus exposés(s), ainsi que les hypotheses retenues pour ces estimations.

* Si des travailleurs sont/(seront) classés en catégorie A ou B, les arrangements nécessaires pour leur suivi dosimétrique (actif et
passif) et leur suivi médical ont été pris : Ooui  Onon  Oslo
Sinon, le demandeur justifiera pourquoi.

I Les pieces justificatives seront jointes au dossier.

8 — RAPPELS REGLEMENTAIRES

Le titulaire détient dans son établissement la réglementation applicable ou y a facilement acces: O oui O non
JUSHETIET © oottt

Le titulaire et le chef détablissement doivent prendre connaissance de la réglementation applicable, notamment :
- les dispositions du code de la santé publique relatives aux rayonnements ionisants, en particulier présentées au livre 3, titre 3 (partie législative), et au livre 1,
titre 1 (partie réglementaire - décrets en Conseil d’Etat) ;
- les dispositions du code du travail relatives a la prévention du risque dexposition aux rayonnements ionisants présentées a la section 8 du chapitre 1 du
titre 3 du livre 2 (partic réglementaire — décrets en Conseil d'Fiat) ;
- le décret n° 86-1103 du 2 octobre 1986 modifié, relatif a la protection des travailleurs contre les dangers des rayonnements ionisants ;
- larrété du 2 septembre 1991 déterminant les prescriptions techniques auxquelles doivent satisfaire les générateurs électriques de rayons X utilisés en radiologie industrielle ;
- Larreté du 30 aont 1991 déterminant les conditions d'installation auxquelles doivent satisfaire les générateurs électriques de rayons X ;
- Larrété du 26 octobre 2005 définissant les modalités de controle de radioprotection en application des articles R. 231-8% du code du travail et R. 1333-44 du code de la santé
publique ;
- Larrété du 26 octobre 2005 relatif aux modalités de formation de la personne compétente en radioprotection et de certification du formateur ;
-larrété 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 l'exposition aux rayonnements ionisants, ainsi qu'aux régles d'hygiene, de sécurité et d'entretien qui y sont imposées ;
- la réglementation relative aux installations classées pour la protection de I'environnement, notamment le livre 5, titre 1 du code de l'environnement (partic législative), le
décret n° 77-1133 du 21 juillet 1977 modifi¢, le décret du 20 mai 1953 modifié et le décret n°1454 du 24 novembre 2006.

A titre informatif, certaines dispositions (liste non exhaustive) sont rappelées ci-dessous
(seuls les articles parus au Journal officiel de la République frangaise font foi).

| Lintégralité des textes publiés au Journal Officiel de la République francaise est consultable sur www.legifrance.gouv.fr.
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EXTRAITS DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE

o Le chef d'établissement ou le chef d'entreprise est tenu de mettre a disposition de la personne physique, responsable direct de l'exercice d'une activité
nucléaire, tous les moyens nécessaires pour atteindre et maintenir un niveau optimal de protection de la population contre les rayonnements ionisants, dans
le respect des prescriptions réglementaires qui lui sont applicables.

En outre, il met en ceuvre un controle interne visant a assurer le respect des dispositions applicables en matiere de protection contre les rayonnements ionisants
et, en particulier, il controle l'efficacité des dispositifs techniques prévus a cet effet, réceptionne et étalonne périodiquement les instruments de mesure et vérifie
qu'ils sont en bon état et utilisés correctement [article R.1333-7 du code de la santé publique].

¢ La personne responsable d'une activité nucléaire met en ceuvre les mesures de protection et d'information des personnes susceptibles d'étre exposées aux
rayonnements ionisants rendues nécessaires par la nature et l'importance du risque encouru.

Ces mesures comprennent l'estimation des quantités de rayonnement émis ou des doses recues, leur controle ainsi que leur évaluation périodique [article
L.1333-8 du code de la santé publique].

¢ Outre les controles prévus en application du code du travail et, le cas échéant, les controles réalisés en application de l'article L. 5212-1 et de la
réglementation relative aux installations classées pour la protection de I'environnement, le chef d'établissement ou le chef d'entreprise est tenu de faire controler,
par un organisme agré¢é par le ministre chargé de la santé et du travail, 'efficacité de I'organisation et des dispositifs techniques qu'il a mis en place, notamment
pour gérer les sources radioactives, scellées et non scellées, et pour trier, stocker et éliminer les éventuels déchets produits.

Tout refus de soumettre 'installation au controle entraine le retrait de l'autorisation. Les résultats de ces controles sont mis a disposition des services
d'inspection concernés [article R.1333-43 du code de la santé publique].

¢ La personne responsable d'une activité nucléaire est tenue de déclarer sans délai a I'autorité administrative tout incident ou accident susceptible de porter
atteinte a la santé des personnes par exposition aux rayonnements ionisants [article L.1333-3 du code de la santé publique].

o Les signataires doivent veiller au respect des obligations que comporte l'autorisation [article R.1333-28 du code de la santé publique].

o Le titulaire de l'autorisation est dégagé de ses responsabilités lorsqu'il apporte la preuve que les radionucléides, produits ou dispositifs en contenant, ont été
éliminés de l'installation et qu'il a rempli I'ensemble des obligations qui lui ont été notifiées [article R.1333-37 du code de la santé publique].

¢ La violation des dispositions réglementaires applicables ou de I'autorisation accordée, du fait du titulaire ou d'un de ses préposés, peut entrainer le retrait
temporaire ou définitif de l'autorisation [article L.1333-5 du code de la santé publique].

o Les personnes contrevenant a la réglementation ou aux obligations imposées par leur autorisation individuelle s'exposent a des sanctions pénales allant

jusqu'a 15 000 € et un an d'emprisonnement [articles L.1336-5 et L.1336-6 du code de la santé publique].

EXTRAITS DU CODE DU TRAVAIL

o Le chef d’établissement prend les mesures générales administratives et techniques, notamment en matiere d’organisation du travail et de conditions de travail,
nécessaires pour assurer la prévention des accidents du travail et des maladies professionnelles susceptibles d’étre causés par Iexposition aux rayonnements
ionisants résultant des activités nucléaires [article R.231-74 du code du travail].

o Chaque chef dentreprise est responsable de l'application des mesures de prévention nécessaires a la protection de son personnel et, notamment, de la
fourniture, de lentretien et du controle des appareils et des équipements de protection individuelle et des instruments de mesure de Iexposition individuelle
|article R.231-74 du code du travail].

o Les expositions professionnelles individuelles et collectives aux rayonnements ionisants doivent étre maintenues en deca des limites annuelles au niveau le
plus faible qu'il est raisonnablement possible d'atteindre. A cet effet, le chef d'établissement procede a une analyse des postes de travail qui est renouvelée
périodiquement et a loccasion de toute modification des conditions pouvant affecter la santé et la sécurité des travailleurs [article R.231-75 du code du travail].
¢ En vue de déterminer les conditions dans lesquelles sont effectuées la surveillance radiologique et la surveillance médicale, les travailleurs susceptibles de
recevoir, dans les conditions habituelles de travail, une dose efficace supérieure a 6 mSv par an ou une dose équivalente supérieure aux trois dixiemes des limites
annuelles, sont classés par le chef d’établissement dans la catégorie A, apres avis du médecin du travail. Les travailleurs exposés aux rayonnements ionisants
ne relevant pas de la catégorie A sont classés en catégorie B [article R.231-88 du code du travail].

o Le chef d’établissement définit les mesures de protection collective appropriées a la nature de I'exposition susceptible d’étre subie par les travailleurs exposeés.
La définition de ces mesures doit prendre en compte les autres facteurs de risques professionnels susceptibles d’apparaitre sur le lieu de travail,
notamment lorsque leurs effets conjugués sont de nature a aggraver les effets de I'exposition aux rayonnements ionisants. Elle est effectuée apres consultation
de la personne compétente en radioprotection, du médecin du travail et du comité d'hygiene, de sécurité et des conditions de travail.

Lorsque I'exposition ne peut étre évitée et que l'application de mesures individuelles de protection permet de ramener les doses individuelles recues a un niveau
aussi bas que raisonnablement possible, le chef d’établissement, apres consultation des personnes mentionnées ci-dessus, définit ces mesures et les met en

ceuvre [article R.231-85 du code du travail].
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o Les travailleurs susceptibles d'intervenir en zone surveillée ou en zone controlée bénéficient d’une formation a la radioprotection organisée par le chef
détablissement. Cette formation porte sur les risques liés a Iexposition aux rayonnements ionisants, notamment sur l'embryon et le feetus, les procédures
générales de radioprotection mises en oeuvre dans I'établissement ainsi que sur les régles de prévention et de protection fixées par les dispositions de la présente
section. Elle est adaptée aux procédures particulieres de radioprotection touchant au poste de travail occupé ainsi qu'aux regles de conduite a tenir en cas de
situation anormale
La formation doit étre renouvelée périodiquement et, en tout état de cause, au moins tous les trois ans, et chaque fois qu'il est nécessaire [article R.231-89 du
code du travail].
o Apres avoir procédé a une évaluation des risques et recueilli Iavis de la personne compétente en radioprotection, tout chef d’établissement détenteur, a quelque
titre que ce soit, d'une source de rayonnements ionisants délimite, au vu des informations délivrées par le fournisseur de la source, autour de la source :
- une zone surveillée des lors que les travailleurs 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 dixieme de I'une des limites annuelles ;
- une zone controlée des lors que les travailleurs sont susceptibles de recevoir, dans les conditions normales de travail, une dose efficace de 6 mSv
par an ou bien une dose équivalente dépassant trois dixiemes de I'une des limites annuelles (voir également l'article 5 du décret n°2003-296 du
31/03/2003).
A Tintérieur de la zone controlée et lorsque Iexposition est susceptible de dépasser certains niveaux fixés par arrété ministériel, le chef d’établissement prend
toutes dispositions pour que soient délimitées des zones spécialement réglementées ou interdites. Ces zones font I'objet d’une signalisation distincte et de regles
dacces particulieres [article R.231-81 du code du travail].
o Le chef d’établissement sassure que les zones surveillées et controlées sont toujours convenablement délimitées. Il apporte, le cas échéant, les modifications
nécessaires a la délimitation de ces zones au vu des résultats des controles techniques de radioprotection et d'ambiance et apres toute modification apportée a
l'nstallation, a son mode d'utilisation ou a celui des sources, a I'équipement ou au blindage, ainsi quapres tout incident ou tout accident [article R.231-81 du
code du travail].
* A Dintérieur des zones surveillées et controlées, les sources de rayonnements ionisants sont signalées et les risques dexposition externe et, le cas échéant,
interne font l'objet d’un affichage remis & jour périodiquement. Cet affichage comporte également les consignes de travail adaptées a la nature de lexposition
et aux opérations envisagées [article R.231-82 du code du travail].
o Dans les zones surveillées ou controlées ot un risque de contamination existe, le chef d’établissement doit veiller a ce que les travailleurs ne mangent pas,
ne boivent pas, ne fument pas et respectent les regles d’hygiene corporelle adaptées [article R.231-82 du code du travail].
¢ Dans les zones ou il existe un risque d’exposition interne, le chef d’établissement prend les dispositions propres a éviter tout risque de dispersion des
substances radioactives a l'intérieur et a extérieur de la zone [article R.231-82 du code du travail].
¢ Lors d'une opération se déroulant dans la zone controlée, le chef d’établissement, en collaboration, le cas échéant, avec le chef d'établissement de l'entreprise
extérieure ou le travailleur non salarié :
- fait procéder a une évaluation prévisionnelle de la dose collective et des doses individuelles que les travailleurs sont susceptibles de recevoir lors
de Popération. A cette fin, il fait définir préalablement par la personne compétente en radioprotection des objectifs de dose collective et individuelle
pour l'opération. A cet effet, les responsables de lopération apportent leur concours 2 la personne compétente. Ces objectifs sont fixés au niveau
le plus bas possible compte tenu de I'état des techniques et de la nature de opération a effectuer et, en tout état de cause, a un niveau ne dépassant
pas les valeurs limites annuelles ;
- fait mesurer et analyser les doses de rayonnement effectivement recues au cours de I'opération pour prendre les mesures assurant le respect des
principes de radioprotection énoncés a larticle L. 1333-1 du code de la santé publique. Lorsque la technique le permet, ces mesures sont effectuées
de maniére continue pour permettre une lecture immédiate de leurs résultats [article R.231-75 du code du travail].
¢ Chaque travailleur appelé a intervenir en zone surveillée ou en zone controlée fait 'objet d'un suivi dosimétrique assuré par des mesures individuelles de
T'exposition externe, appelées dosimétrie passive et, le cas échéant, par des mesures permettant d’évaluer I'exposition interne [article R.231-93 du code du travail].
¢ Tout travailleur intervenant en zone controlée fait I'objet d'un suivi par dosimétrie opérationnelle [article R.231-94 du code du travail].
o Afin de permettre I'évaluation de 'exposition externe et interne, le chef d’établissement procede ou fait procéder a des controles techniques d'ambiance. Ces
controles comprennent notamment :
- en cas de risques d’exposition externe, la mesure des débits de dose externe avec l'indication des caractéristiques des rayonnements en cause ;
- en cas de risques dexposition interne, les mesures de la concentration de l'activité dans I'air et de la contamination des surfaces avec I'indication des
caractéristiques des substances radioactives présentes.
Lorsque les controles techniques d’'ambiance ne sont pas effectués de maniere continue, leur périodicité est définie par le chef d’établissement selon la nature
du risque. En tout état de cause, un contréle d'ambiance systématique est effectué au moins une fois par mos.
Les controles techniques d'ambiance sont effectués par la personne ou le service compétent en radioprotection ou par un organisme agréé mentionné a Iarticle

R.1333-43 du code de la santé publique. Au moins une fois par an ils sont effectués par un organisme agréé [article R.231-86 du code du travail].
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o Le chef d'établissement procede ou fait procéder a un controle technique de radioprotection des sources et des appareils émetteurs de rayonnements ionisants,
des dispositifs de protection et d'alarme ainsi que des instruments de mesure utilisés. Ce controle technique comprend notamment :

1° Un controle a la réception dans Ientreprise ;

2° Un controle avant la premiere utilisation ;

3° Un controle lorsque les conditions d'utilisation sont modifiées ;

4° Un controle périodique des sources et des appareils émetteurs de rayonnements ionisants ;

5° Un controle périodique des instruments de mesure utilisés pour ces controles, assorti d'une vérification de leur bon fonctionnement et de leur emploi correct ;

6° Un controle en cas de cessation définitive d’emploi pour les sources non scellées.
Les controles techniques sont effectués par la personne ou le service compétent en radioprotection ou par IInstitut de radioprotection et de streté nucléaire
ou par un organisme agréé mentionné a l'article R.1333-43 du code de la santé publique.
Les controles périodiques (4°) doivent étre effectués au moins une fois 'an par Institut de radioprotection et de stireté nucléaire ou par un organisme agréé
mentionné a l'article R.1333-43 du code de la santé publique [article R.231-84 du code du travail].
¢ Doivent étre consignés dans un document un relevé actualisé des sources et des appareils émettant des rayonnements ionisants utilisés ou stockés dans
l'établissement, les informations concernant les modifications apportées a chaque source ou appareil émetteur ou dispositif de protection et les remarques faites
par les organismes agréés ou par I'Institut de radioprotection et de streté nucléaire a I'issue d’'un controle. Le chef d’établissement transmet, au moins une fois
par an, une copie de ce relevé a I'Institut de radioprotection et de stireté nucléaire [article R.231-87 du code du travail].
o Les entreprises qui assurent des travaux de maintenance, d'intervention ou de mise en oeuvre des appareils émettant des rayonnements ionisants doivent
avoir obtenu un certificat de qualification justifiant de leur capacité a effectuer des travaux sous rayonnements ionisants. Les entreprises de travail temporaire
qui mettent a disposition des travailleurs pour la réalisation de tels travaux sont soumises aux mémes obligations. Les certificats de qualification sont délivrés

par des organismes accrédités dans des conditions fixées par arrété ministériel [article R.231-110 du code du travail].

EXTRAITS DU DECRET N°86-1103 DU 2 OCTOBRE 1986 MODIFIE

o Les générateurs électriques de rayonnement X utilisés en radiologie industrielle et visés a l'article R 233-83 (10°) du code du travail, qui font l'objet, a l'état
neuf, d'une exposition, mise en vente, vente, importation, location, cession a quelque titre que ce soit, ou d'une utilisation doivent, a compter de novembre
1987, satisfaire aux regles applicables aux machines et appareils mentionnés a larticle L 233-5 du code du travail et aux dispositions des articles 43 et 44 du
présent décret. Les générateurs mentionnés a l'alinéa précédent qui font l'objet, a compter de novembre 1987, en tant que matériel usagé, d'une exposition,
mise en vente, vente, importation, location doivent satisfaire aux dispositions qui leur sont applicables a 'état neuf [article 42].

o Les générateurs doivent étre concus de telle sorte que les travailleurs affectés a leur manipulation soient protégés du rayonnement utile et des rayonnements
parasites. Des arrétés ministériels déterminent, en tant que de besoin, les prescriptions techniques correspondantes [article 43].

o Les générateurs a poste fixe doivent étre installés dans un local dont I'aménagement et l'acces doivent satisfaire aux regles fixées par arrété ministériel.
L'atténuation des rayonnements par les parois du local doit étre suffisante pour que, dans les locaux attenants, y compris ceux situés dans le plan vertical,
l'équivalent de dose dit aux sources présentes dans le local soit inférieur en moyenne a 25 pSv/h s'ils sont a l'intérieur de la zone contrélée, a 7,5 pSv/h s'ils
sont extérieurs a cette zone. Le local doit étre débarrassé de tout objet sans utilité pour les travaux exécutés [article 44].

* Une signalisation permanente doit avertir du fonctionnement du générateur et interdire l'acces du local par la mise en place d'un dispositif qui ne peut étre
franchi par inadvertance [article 44].

¢ En cas d'utilisation de générateurs a poste mobile, une notice de service élaborée dans les mémes conditions que le reglement intérieur par I'employeur fixe
les mesures de sécurité qui doivent étre prises pour protéger les travailleurs. Cette consigne doit notamment prescrire I'éloignement des objets superflus situés
au voisinage du générateur de rayons X et de l'objet a examiner, prévoir la matérialisation et la signalisation de la zone o le personnel étranger a l'opération
ne doit pas avoir acces [article 45].

* Dans les opérations de radiologie industrielle, les objets a examiner doivent étre installés avant la mise en marche du générateur et n'étre enlevés qu'apres
l'arrét de celui-ci. Au cas ot il n'en serait pas ainsi, ces objets doivent étre apportés et déplacés a l'aide de dispositifs appropriés a l'abri d'écrans permettant de

positionner l'objet a irradier sans risque d'exposition des extrémités ou des yeux [article 46].
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ARRETE DU 2 SEPTEMBRE 1991 - DETERMINANT LES PRESCRIPTIONS TECHNIQUES AUXQUELLES DOIVENT SATISFAIRE LES GENERATEURS
ELECTRIQUES DE RAYONS X UTILISES EN RADIOLOGIE INDUSTRIELLE

Art. 17 - Les appareils générateurs électriques de rayons X utilisés en radiologic industrielle, accessoires compris, mis en service apres la publication du présent
arrété, doivent satisfaire aux regles fixées & la date de leur mise en service par la norme francaise homologuée NFCT4-100 concernant les appareils de radiologie
Appareils & rayons X. - Construction et essais, ou par loute autre norme équivalente d'un Etat membre de la Communauté économique européenne.

ARRETE DU 30 AOUT 1991 - DETERMINANT LES CONDITIONS D'INSTALLATION AUXQUELLES DOIVENT SATISFAIRE LES GENERATEURS
ELECTRIQUES DE RAYONS X

Art. 17 - Les appareils générateurs électriques de rayons X a poste fixe doivent étre installés dans un local dont I'aménagement et lacces doivent satisfaire aux
regles générales fixées par la norme frangaise homologuée NFC135-160 concernant les installations pour la production et I'wtilisation de rayons X et aux régles
particuliéres fixées par les normes complémentaires suivantes : NFC15-161 pour les installations de radiodiagnostic meédical et vétérinaire ;

NFC135-164 pour les installations de radiologie industrielle.

9 - SIGNATURES DU DEMANDEUR ET DU CHEF D'ETABLISSEMENT

Les signataires certifient l'exactitude des déclarations ci-dessus et des pieces constitutives du dossier produit a 'appui de la demande
d'autorisation.

BRI i s s e s e e S T S S T
LE CHEF D'ETABLISSEMENT OU SON PREPOSE : LE TITULAIRE (LE DEMANDEUR) :
(nom, prénom, signature) {nom, prénom, signature)

Visa de la personne compétente en radioprotection :

I N.B.: Labsence des signatures requises entrainera le rejet systématique de la demande dautorisation,
Le présent formulaire, accompagné du dossier justificatif, doit étre envoyé :

= ala Division de I'ASN tenitorialement compétente.

= une copie du formulaire doit étre adressée a la Direction des activités industrielles et du
transport de 'Autorité de siireté nucléaire (ASN/DIT).

= une copie du formulaire doit étre adressée a I'Institut de radioprotection et de siireté nucléaire
(IRSN - Unite d'expertise des sources).

Les coordonnées nécessaires sont précisées dans le document joint en annexe.
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