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asn La directive 2013/59/Euratom du 5 décembre 2013 asn
r 4 Section « Expositions médicales » r 4 Chapitre Ill du titre Ill du livre Ill de la premiére partie du code de la
santé publique
Section 3 - i S pel ées a des
rayonnements ionisants dans un cadre médical (35 Vs 19 articles)
. P . . Py
Une simple mise a jour de la directive 97/43/Euratom ? Sous-section 1- Champ d'application (Art, R. 1333-45)
Sous-section 2 - Justification générale des catégories d'actes médicaux faisant appel
. R n tion rinci iustification et d’optimisation aux rayonnements ionisants (Art. R. 1333-46 a 51)
econduction des principes de Justiication e d'op satio Sous-section 3 - Justification individuelle des actes médicaux faisant appel aux
rayonnements ionisants (Art. R. 1333-52 & 56)
« Réaffirmation de la responsabilit¢é du médecin et du role des Sous-section 4 - Optimisation de I'exposition aux rayonnements ionisants dans un cadre
acteurs dont le physicien médical médical (Ar. R, 133357 4 67)
phy Sous-section 5- Qualification professionnelle, procédures et systeme qualité (Art. R.
[ 1333-68 a 73) A . ) ) ) [
. Maintien regl t il xistant Ex - | niv X Sous-section 6 - Evénements relatifs a la radioprotection des patients (Art. R. 1333-74)
,a, © dE:‘S ©9 E,}S et oullls e ? ants  ( . e,s eaux de Sous-section 7- Examen radiologique réalisé sans indication médicale (Art. R. 1333-75
référence diagnostiques, les contréles de qualité, I'assurance de N a7 q
la qualité, I'audit clinique....) Sous-section 8 - Dispositifs médicaux et médicaments radiopharmaceutiques (Art. R.
| 1333-78 4 80) T
+  Quelques innovations : la déclaration des ESR, les régimes g Autres dispositions du CSP : o
administratifs » R 1320-1 (recherche sur la personne humaine)
 Section 4 du chapitre Il du titre ler du livre Il de la cinquiéme partie
Mais la directive 97/43/Euratom reste insuffisamment appliquée i ° Io:mtrgg d‘; qug\;\tﬂe E?g 'T- 521_237',1) o (At R 521295 i
nventaire des DM, CQ et essai de réception (Art. R. -
(constat workshops HERCA, 2015 et 2016), E ° i de réceplion ( ) E
en particulier la justification
—a |
asn La justification dans le domaine médical (1/3) : asn La justification » dans le domaine médical (2/3)
g les 3 niveaux de la justification (CIPR, BSS AIEA, Euratom) rd
Le niveau 2 — Justification par catégories d’actes :
Le niveau 1 (L.1333-17, CSP) - Justification T . Pourl " istants, d ides de b i T
« générale » de I'exposition des personnes aux Rl sur A | | ol;r es ac eIT ex';iggé 4e75 guides de bonnes pratiques A |
les personnes a des fins de traitement, de diagnostic, ! { professionnelles (R. -47)
de prévention, de dépistage et de recherche sur la y AR LY 3 L\ Le Guide des indications et procédures des examens L ‘\( , &
personne humaine - * — radiologiques en odonto-stomatologie (mai 2006) - -
Validation par un organisme choisi par l'autorité sanitaire
(lien avec le remboursement des actes)
Un arrété en préparation (CSP, R.1333- 7) : le classement des activités nucléaires
(AN) existantes « justifiées » par catégorie | |
* Ex:les activités de radiologie dentaire a finalité diagnostique (principales
caractéristiques des appareil RX utilisés) « Pour les technologies ou pratiques innovantes (non encore « justifiées ») en
radiothérapie et en imagerie médicale (a enjeu)
* Cas fi‘une nouvelle tvechno\ogie : éléments de justification a fournir si activité + Au cas par cas, des dispositions particuliéres, pour le recueil et I'analyse des
nucléaire « hors catégorie » informations concernant les bénéfices attendus pour le patient et les risques associés,
— o . . . . a titre transitoire, apres consultation des professionnels, par un arrété du ministre
« Possibilité de revoir la justification (nouvelle technique non irradiante) chargé de la santé.
| « En cours : mise en place d’'un « comité d’analyse des nouvelles techniques/pratiques » |
| |
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La justification » dans le domaine médical (3/3)

asn

Le niveau 3 — Justification « individuelle » pour chaque acte/chaque patient

La justification individuelle, basée sur les guides professionnels, est de la
responsabilité partagée entre le « demandeur » et le réalisateur (R.1333-52)

Un constat : 'augmentation en Europe et aux US des doses moyennes par habitant

dui fait des axamens radinlnaianes (rannart IRSN 2014}
Nactes

dose collective

Les responsabilités associées : des précisions.

asn

Les acteurs, responsables de I'optimisation (R. 1333-68)

Le processus d’optimisation est mis en ceuvre par les médecins et les chirurgiens
dentistes, réalisateurs de I'acte, les manipulateurs d’électroradiologie médicale, en
faisant appel a I'expertise des physiciens médicaux

En médecine nucléaire, les pharmaciens, les préparateurs en pharmacie, sont
associés.
N

Drautres professionnels de santé, bénéficiant d’'une formation adaptée, peuvent étre
associés aux procédures de réalisation des actes (ex : les dosimétristes en
radiothérapie, les infirmiers aux blocs opératoires, les infirmiers DE en MN...)

-
«  Tres faible impact de la radiologie dentaire malgré le grand nombre nombre d’actes by Les assistantes dentaires ne sont pas mentionnées
« Pas de disposition réglementaire nouvelle mais des actions en cours (2nd plan
imagerie médicale — Juillet 2018) : importance de la formation N N
A - Justification des actes avec panoramique dentaire : jeune patientéle, cumul 1 |
de petites doses N B
- X -60) | |
Projet de décision ASN relatif aux NRD
‘asn La formation continue a la RP Patients ‘asn (Nouveautés par rapport a I'arrété du 24/10/2011)
V4 (justification et optimisation) y 4
L . . . . Pour les actes d'orthopantomographie, le NRD ... le produit dose surface (PDS),
Décision 585 du 14 mars 2017: la formation continue est obligatoire (10 ans), les mesuré lors du contréle de qualité quinquennal du dispositif ... est analysé puis
programmes sont établis & partir de guides professionnels approuvés par 'ASN (R.1333- adressé a RSN dans I'année qui suit le controle.
69)
+ 5 guides approuvés par décisions ASN du 29 aolt 2018 et 18 septembre 2018 (MERM, Attention, 2 outils pour I'optimisation :
Radiologue, Physicien§ Médicaux, acteurs de la radiotheérapie) « Le Niveau de Référence Diagnostique (NRD) : valeur haute de I'optimisation
+ Autre guide en cours d’approbation : Chirurgien Dentiste
. N . . P " . s La Valeur Guide Diagnostique (VGD) : valeur correspondant aux bonnes pratiques
+ Encore en préparation (Médecine Nucléaire, Radiopharmaciens, spécialités
interventionnelles, IBODE ...
N N
Catégorie d'actes Niveau de référence Valeur guide dl:anosthue
diagnostique (mGy.cm?)
L | . (mGy.cm?) o
Revoir les dispositions transitoires (décision modificative en cours, publication 2019): Orthopantomographie 150 100
« Enl'absence de guide professionnel approuvé, la formation doit répondre aux objectifs | |
pédagogiques de la décision 585 et étre dispensée par un organisme habilité ;
« Aprés unl délai de 6 mois s'uwa}m \appr?batlon d’un gujde pour la profession | Les lles unités (r i HERCA et EFOMP, transmises a IEC) o
concernée, la formation délivrée devra étre conforme a ce guide
| « Attention au changement d’'unité du PDS de cGy*cm? a mGy*cm? (facteur 10) |
« Lavaleur du NRD de l'arrété de 2011 était de 20 cGy*cm? soit 200
| mGy*cm? passant a 150 mGy*cm? |
R 10
o o
: asn L’assurance de la qualité (CSP) : asn Résumé Partie | (chapitre Ill « Rl »)
Un Systéme d’Assurance de la Qualité obligatoire, pour tous les actes (radiothérapie et Les principales innovations a retenir
imagerie médicale), depuis 2003. « Une déclinaison plus opérationnelle du principe de justification, dans le
* Une base législative (ordonnance du 10 février 2016, L.1333-18) domaine médical (pratiques et techniques innovantes)
+ Des précisions par voie réglementaire (R.1333-70) » Lamise en ceuvre de I'assurance de la qualité incluant les audits cliniques
Le SAQ inclut :
1° Un état des controles de qualité pour les dispositifs médicaux ; At P .
. ; . erme, 3 décisions ASN :
2° Un état de I'enregistrement et de I'analyse des ESR et des EIG . W h A . dépici 4
3° Des audits cliniques réalisés par les pairs ; AQ en imagerie médicale : décision début 2019, en cours de
4° Une cartographie des risques associés aux soins. | f'nahs_atvlon) o . |
« Les audits sont conduits en internes par une équipe pluri-professionnelle formée a * Mise a jour des NRD (décision en 2019, consultation en cours)
l'audit, et si nécessaire, par une équipe externe, en fonction des risques encourus par « Une décision pour modifier la décision 585 (consultation en 2018,
les patients ». décision en 2019)
« Approbation du guide de formation continue pour les chirurgiens
dentistes
Un arrété d'application nécessaire, une « norme » en préparation (DGS/AFNOR) ;
En attendant, un projet de décision ASN en cours de finalisation (AQ en imagerie) :
» Proportionné le SAQ aux enjeux : un prochain guide AQ pour la radiologie dentaire ? o o
| |
" [
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Partie Il - Le contrdle

o La déclaration a FASN

o Le controle des organismes agréés
o La décision ....

La déclaration de I’activité de radiologie dentaire

asn

Radiologie dentaire : maintien du régime de déclaration simple (décision ASN
649 du 19 octobre 2018 en cours d ion : « appareils de dentaire
fixes ou mobiles, en particulier appareils de radiographie panoramique avec ou sans dispositif de
tomographie volumique a faisceau conique »).

Teledé hifos el L asn.fu

Sans piéce 4 joindre
Pas de prescription générique complémentaire (respect du code du travail)

N N
o Mise a jour de la déclaration (CSP art. R. 1333-137) : o
Pas de nouvelle déclaration, pas de délai de validité
Mise a jour si modification du déclarant et des caractéristiques de I'appareil de radiologie
I I
| |
E E
| |
i m
a a
asn Le déclarant : une personne morale plutét qu’une asn Le contrdle technique de radioprotection par les
V 4 personne physique V4 organismes agréés par ’ASN (OARP)
inti i iti N controles
Ordonnance du 10 février 2016 - Le déclarant est le responsable d’une activité g’ljlsrt];lﬁp Oulfjula védrilfsiggt?(l)tg o
nucléaire (CSP, article L. 1333.7) : " p )
Il met en ceuvre, dans le respect des principes de justification et d’optimisation, « des qes régles mises en place au «
moyens et mesures permettant d'assurer la protection de la santé publique, de la titre du CSP .
salubrité et de la sécurité publiques, ainsi que de I'environnement, contre les risques ou 20 2 2
inconvé résultant des rayo ionisants liés a l'exercice de cette activité ou )
4 des actes de malveillance ... » + Elargissement du champ de compétence :
1° Protection collective des travailleurs, en considérant les exigences applicables
| requises dans le cadre du régime (s.o) |
+ En pratique, le déclarant est une personne morale, en capacité a mobiliser des M g: geﬁtion des»sources dellrayonnem(jents \ffolnisants (Z'O) déch . d ol
moyens pour assurer la protection de la santé des patients mais aussi des rad 0[; eg:,’dg:';en;er:cz;?g'l-;:zte‘olf‘évzs(:o)“ems st des déchets contaminés par des
travailleurs (protection collective) lonuciel U su ! o) . - L
+ Le déclarant, personne physique : une exception | ﬁ; "g?'::?::r:;es?o‘:’er:?,lf d",! qu:llle de‘s d's':l‘gfs"g's r:edu:aux 2'_"5' que_ pour |
valuati ux u
| médical (NRD) |
| + L’ASN peut, a sa demande, faire intervenir un OARP ou I'lRSN |
gl + Les dispositions (CSP) de la décision 2010-DC-175 du 4 février 2010 continuent a gl
N s’appliquer (travaux de refonte de la décision engagés > arrété) N
5 1
o o
asn Les installations et les appareils de radiologie asn Résumé Partie Il
V 4 dentaire V 4
Les appareils de radiologie dentaire : ce sont des dispositifs médicaux
(marquage CE)
+ Maintenance (CSP, R. 5212-28) A retenir
« Contréles de qualité, internes et externes (Décision de 'ANSM du 8 décembre « Maintien du régime de déclaration (personne morale en priorité)
2008) Maintien a t e P
. aintien a titre transitoire des contréles par les OA RP
« Essai de réception par le fabricant (CSP, R. 5212-28) extension du domaine (RP F’alients)p
« Attention a la formation des utilisateurs (nouvel équipement) © N - A . . .
o mais assurer a terme la cohérence avec le nouveau dispositif prévu
avecle CT
Les installations de radiologie dentaire : Décision n° 2017-DC-0591 de '’ASN du 13 juin | |
2017 fixant les regles techniques minimales de conception auxquelles doivent répondre
les locaux dans lesquels sont utilisés des appareils électriques émettant des L | L |
rayonnements X
+ ne s'appliquent pas aux appareils utilisés pour la radiographie endobuccale des I I
domaines dentaire et vétérinaire ;
. s'appliqu_ent dans le cas d'utilisa!ign d'appa_rei\s de panoramique dentaire et | |
d’appareils de tomographie volumique a faisceau conique (CBCT).
E E
| |
17 i
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= Une ordonnance n° 2016-128 du 10 février 2016

=  Deux décrets modifient le code du travail :

Décret n® 2018-437 du 4 juin 2018 relatif & la protection
contre les risques dus aux rayonnements ionisants ;

Décret n® 2018-438 du 4 juin 2018 relatif & la protection
risques dus aux rayonnements ionisants auxquels sont
travailleurs

=  Entrée en vigueur : 1° juillet 2018

= Dispositions transitoires (dosimétrie 2020, PCR externe (2021), contréles
(2021), VLEP cristallin (2023).

= Instruction DGT/ASN n° 2018/229 du 2 octobre 2018

= Dix arrétés : attendus entre 2018 et 2020

: 8

Article Objectif de I'évolution Iégislative Observation
Articuler Jes princies de radi i Finaliser I ion des

CT : L. 4451-1 modifié avec les orincioes généraux de dispositions Rl engagée en 2013
orévention du CT dans le droit commun
Autoriser le médecin du travaila

CT: L. 4451-2 nouveau T j
e 5 avec la PCR Consolidation du dispositif de

des données de
la Lo ie interne, pour une

radioprotection (PCR) gu secret pleine transposition des

CT : L. 4451-3 nouveau orolessonncdang e bulde I dispositions de I'article 44 de la
Dermetire de misuxSacquiterde sa. sk,
A e Ay

CT : L. 4451-4 modifié Appeler les décrets d'applicati [

=u EZ e

_)

Les principales évolution:

H 2 8
T

1. Adoption d'une approche graduée de gestion du risque radiologique et
ammonisation avec la gestion des autres risques professionnels ;

2. Prise en compte des expositions des travailleurs inférieures a 1 mSv/an
3. Refonte de I'organisation de la RP : articulation CT / CSP ;
4. Réorganisation des « contrdles techniques », désormais « vérifications » ;

5. Simplification du zonage, niveau de référence mensuelle, spécificité extrémité,
spécificité cristallin

6. Elargissement des acceés de la PCR a toutes les doses équivalentes et ouverture

aux doses internes ;
7. Intégration du risque radon dans I'évaluation du risque ;

8. Réorganisation des dispositions relatives a I'urgence radiologique

: En .

Adopter une approche g

de I'évaluation du risque |

I'articuler avec le droit ¢

: En .
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Evaluation des risques

= Adopter une approche graduée de I’évaluation des risques
homogeéne avec celle retenue pour les autres risques professionnels :

1. Documentaire, dans une premiére approche ;

2. Par mesurage, si le niveau d’exposition estimé est
susceptible d’atteindre ou dépasser I'une des VLEP fixées
pour le public (TmSv, 15 mSv, 50 mSv/an ou 300 bq radon) ;

3. Mise en ceuvre des mesures de prévention, selon
les résultats des mesurages qui confirment ou infirment
I'existence d’'un risque.

Articuler 'organisation de la
radioprotection mise en place au

titre du CT et du CSP

Organisation de la radioprotection

\_1g

Chef EE 0 Verifications
W indépendant

Met en ceuvre

0O Classement travailleurs

Organisation de la RP.
= Conseiller en RP

O Délimitation d’une zone

L’employeur :

= définit et consigne les modalités d’exercice des missions du
conseiller en RP (temps alloué, moyens) ;

= requiert I'avis du CSE (comité social et économique) sur
'organisation mise en place ;

= assure larticulation de la RP avec les acteurs de la
prévention conventionnelle : médecin du travail, CSE,
salariés compétents.

QUI conseille I'employeur au titre du CT ?

Ou le responsable de I'activité nucléaire au titre du CSP

Quelque soit le régime administratif et le code au titre du quel il agit,

le conseiller en RP peut étre :

= Soit une personne compétente en radioprotection « PCR»

= Soit un organisme compétent en radioprotection « OCR »

Cas particulier, dans les INB, un podle de compétence en

radioprotection

Comment sont reconnues les compétences ?

Que le conseiller soit désigné au titre du CT ou CSP :
= La PCR est titulaires d’un certificat (semblable a celui existant) ;

= L’OCR est soumis a une certification et les conseillers le

constituant sont individuellement titulaires d’un certificat attestant
de leurs compétences ;

= Le pole de compétence en radioprotection est approuvé par
I’ASN selon les procédures déja en vigueurs pour la sareté
nucléaire.

. |

Missions du conseiller en RP (article R. 4451-123)

Le conseiller en radioprotection, au titre du CT

= Donne des conseils a I'employeur, ou au responsable de
I'activité nucléaire, lorsqu’il est exerce au titre du CSP :

= Apporte son concours, sur tous les aspects liés a | évaluation du
risque, le zonage, le suivi radiologique ;

= Exécute ou supervise les mesurages et vérifications périodiques.

Les conseils donnés au titre du CSP peuvent valoir conseils CT (si ils portent
sur le méme objet)
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Dispositions transitoires

Pendant la phase transitoire (jusqu’au 1°" juillet 2021), les missions du
conseiller en radioprotection pourront continuer a étre confiées a
une PCR interne ou externe a I'établissement.

En conséquence, pendant cette période, les PCR externes pourront
intervenir dans des entreprises dont lactivité releve d’une
déclaration ou d’une autorisation.

Néanmoins, si 'employeur nomme une PCR externe alors que
I'activité est soumise a autorisation, il devra :
=>» formaliser son organisation de la RP et les moyens alloués...
=> requérir l'avis du CSE
=>» Informer 'ASN du changement d’organisation

Renforcer I'efficience des
mesures de protection collective

v =N Taize
Redonner son sens a la délimitation «zonage»
Une limite, une signalisation, une action
= Restreindre I'accés de toutes les zones aux seuls travailleurs
autorisés (classement vaut autorisation) ;
= Redonner de la souplesse au dispositif : niveaux mensuels Normaliser la pI'OCédul'e de Vérification
pour les zones blauas et vertes ; de I'efficacité des mesures
= Simplifier 'approche du zonage d’extrémités (nécessaire que si les i K
zones surveillée et contrlée ne permettent pas de maitriser I'exposition des de prOteCtlon COIIeCt"’e
extrémités) ;
= Gérer le risque d’exposition au cristallin (signaler si les zones Veérifications initiale etpe’riodique
surveillée et contrélée ne permettent pas de maitriser I'exposition )
15/28 16/28

Repositionner les vérifications techniques

Quatre principaux objectifs poursuivis :

» Harmoniser les dispositions Rl avec celles de droit commun,

» Proportionner les exigences en fonction de la nature et de
I'ampleur du risque,

+ Supprimer la notion de « contrdle », connotée inspection

+ Redonner son sens aux vérifications périodiques effectuées
par la PCR

. |

Vérification de I'efficacité des moyens de prévention

Nouvelle architecture des vérifications :

adioprotection pour les INB):: a la mise en service et a lissue de

modifications (+ certaines activités spécifiques) ;

» Vérificati sriodi 04 .
organisme compétent en RP): durant la vie de I'installation.
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Dispositions transitoires

Les dispositions relatives aux vérifications prévues aux articles R.
4451-40 a R. 4451-50 trouveront pleinement a s’appliquer a la date
d’entrée en vigueur de 'arrété d’application prévu a l'article R. 4451-51.

Mesures individuelles de protection :

. o . . o v Evaluation préalable de I'exposition ;
Jusqu’a cette date, les dispositions transitoires prévues a l'article 10 du

décret 2018-437 du 4 juin 2018 s’appliquent et la réalisation des

écret 2018-43 J 18 7 T Classement ;
vérifications initiales peut étre confiée a un organisme agréé par 'ASN.
Information et formation ;

Ces vérifications sont réalisées selon les modalités et périodicités fixées

par la décision de 'ASN n° 2010-DC-0175. Suivi radiologique ;

Suivi de I'état de santé.

NN

D 8§ | ®

Evaluation individuelle de I'exposition des travailleurs Organisation du suivi radiologique des travailleurs

Travailleur classé :
L'employeur évalue préalablement I’exposition individuelle des

travailleurs : = Chaque travailleur classé fait I'objet d'une surveillance
dosimétrique individuelle adaptée qui a pour objet de garantir

1. Accédant aux zones délimitées ; » » .
la tragabilité des expositions interne et externe.

2. Membre d’équipage a bord d’aéronefs ;
3. Intervenant lors d'opérations de transport de substances
radioactives. Travailleur non classé :

. . . . . L . . = Chaque travailleur non classé, accédant a une zone fait I'objet
Cette évaluation préalable est désormais communiquée au médecin du a ’ & une zone fait l'obje

travail avant la visite d’aptitude. d’un suivi de ses accés afin de s’assurer de la robustesse de

I’évaluation individuelle du risque.
La fiche d’exposition est supprimée

21/28 22128

Organisation du suivi dosimétrique

Les fondamentaux de la dosimétrie de référence dont sont conservés

= Elle est exigée et organisée au regard de I’évaluation des risques :

= pour tout travailleur classé ;
= et pour les travailleurs susceptibles d’étre exposés a plus de 6 mSv

4F% radon ;

= Elle est adaptée :

) ) ’
Situation d'urgence
L3 L3
= pour les personnels navigants (modélisation) ; rquOIoglque
= En situation d’urgence radiologique (selon le groupe auquel est

affecté) ;

= En situation post accidentelle ;

= La dosimétrie opérationnelle reste obligatoire dans les zones
controlées et les zones d’opération

. | ®. E .
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Organisation du suivi dosimétrique

Les dispositions applicables aux travailleurs en situation d’urgence
radiologique sont profondément réorganisées et regroupées dans le
seul code du travail. Les dispositions concernant les travailleurs
portées par le code de la santé publique sont donc supprimées.

Le principe d’'une organisation selon deux groupes est maintenu,
mais I'accent est placé sur la préparation en amont de la situation, pour
les entreprises directement concernées ainsi que pour celles qui le
seraient potentiellement.

Les deux groupes sont désormais caractérisé par la dose susceptible
d’étre recue (groupe 2 de 1mSv a 20 mSv et le groupe 1 de 20 mSv & 100 mSV) .

Organisation du suivi dosimétrique

L’affectation a un groupe :

« est effectuée préalablement a la situation d'urgence, mais peut étre
modifiée durant la situation d’urgence ;

* ne nécessite plus de classement Aou B ;
« requiere I'avis du médecin du travail ;
« requiere I'accord préalable du travailleur pour le groupe 1 ;

En situation d’urgence, une surveillance de I'exposition des travailleurs est
effectuée. Pour les travailleurs affectés au groupe 2, elle peut-étre réalisée
selon toute autre méthode appropriée établie par I'employeur avec I'appui
de I'IRSN lorsque la surveillance individuelle ne peut étre mise en ceuvre.
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10 Arrétés / calendrier prévisionnel
| [Objet des arrétés Date de traitement
Organisation de la radioprotection  Prioritaire : publication visée début 2019
w CrREmehio clReEmhb an Prioritaire : publication visée début 2019
situation d'urgence radiologique
X - O Zonage Prioritaire : toilettage pour début 2019
Calendrier prévisionnel R vericatononionconsley Puvtcaton n 2019, roons v
- Certification EE/ETT Publication 2020 : toilettage
2017-2019
“ CAMARI Publication 2020 : toilettage
Appareil de radiologie industrielle  Publication 2020
Régles d'installation des Publication 2020
générateurs de rayons X
Frizs | - | 20028

Merci de votre attention

Herve.visseaux@travail.gouv.fr
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Décrets, arrétés, circulaires
TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA TRANSITION £COLOGIOUE ET SOUDAME

Arrété du 29 2017 portant b de s décision a 2017.DC-0591 de FAuterité
de sireté nuclesie du 13 juin 2017 flxant les régles techniques minimales de conception
aurquelies doivent repondre ey locaux dans lesquets sont utasas des sppanily slectriquos
emettant des rayonnements
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Reges fechniques minmoes de concepion

V4 7C0591 4 ASH 1 136 2017

Regles fechniques minimales de conception
des locau de ravail dans lesquels sont uiisés
des oppareils electriques emetiont des royonnements X

7 des locaux de trovail dons lesquels son uilisés

asn 45 mm électriques émettont des rayonnements X @

Dicionn° 2017-0C0591 deFASH s 13 i 2017

i |
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Afwor. Nowimes on lipne fe QAN 3 22.20 NF €15 3802008 10

Posr COO-COME 1L S
SEN 22353801

NF C 15-160

norme frangaise ocsre 01

Indoe do cassement - C 15160

ICS : 11.040.50; ¥3.390; Y0.100; 29.260.9%

Instaliations pour la production et l'utilisation de

rayonnements X - Exigences de radioprotection

E © Instafations 10r he generation and appicaton of Xvay - Requeements for
FAGNDON protechion

D : Anlagen b Erdeugeng und Benutiung von Rdeigerraion — Festiegungen
N Strahermcherhet

Norme francaise
homologute par décison du Divecsewr Géndrd FAFNCR e septomtne 2018

Remplace W norme homaiogade NF C 15160 do man 2011
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=8 Installation des générateurs de RX - Clarifications
INSTALLATIONS CONCERNEES

La décision n° 2017-DC-0591 s'applique a toute installation mise en service
depuis le 16 octobre 2017 ainsi qu'aux installations existantes conformes a la
décision n° 2013-DC-0349 du 4 juin 2013 modifiées depuis cette date.

Remarque : Il faut comprendre la « modification de linstallation » comme une
modification des parois de la salle, le déplacement de Iappareil radiologique
dans la salle, Iajout d'un appareil supplémentaire dans la salle, le changement
dun appareil par un appareil plus exposant (le passage dun appareil
panoramique a un appareil pano/cone beam ne devrait pas étre considéré
comme une modification si lappareil est principalement utilisé en mode
panoramique).

INSTALLATIONS

DE GENERATEURS

DE RAYONNEMENTS
TIONISANTS EN CABINET
Difficulté de prise en main de la norme DENTAIRE
H T T W-kT —_—

H, H, b-&

max max

Evolutions multiples de la réglementation
Décisions ASN 2013, 2017, Norme 2011, 2018

E:

« Surestimation » systématique des protections
biologiques

Besoin de stabilisation des textes & de
clarification

=8 Installation des générateurs de RX - Clarifications
REGLES TECHNIQUES MINIMALES DE CONCEPTION

Le local est congu de telle sorte que la dose efficace a I'extérieur de celui-ci
reste inférieure a 0,080 mSv par mois.

Remarque : La délimitation du local, auquel sappliquent les dispositions de la
décision n° 2077-DCO5917 reléve de la responsabilité du chirurgien-dentiste. I/
peut étendre le local qui contient le générateur en englobant une salle
attenante comme une zone de stockage, une zone technique ou méme une
salle de stérilisation. Mais, seules les personnes dont la présence est
nécessaire a la prise des clichés peuvent étre présentes dans ce local étendu
lors de I'émission de rayons X.
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Lorsque le systéme de commande est indépendant (exemple : appareil pano/
cone beam), celui-ci est placé a l'extérieur du local.

S'il ne peut étre placé a l'extérieur, la dose efficace doit étre inférieure a 1,25
mSv intégré sur un mois au niveau du systéme de commande.

Remarque . Il est préférable, dans tous les cas ou cela est prévu par le
fabricant, de déporter le systeme de commande a lextérieur du local.

=8 Installation des générateurs de RX - Clarifications
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Au moins un arrét d'urgence est présent a l'intérieur du local. Il provoque au
moins l'arrét de la production des rayonnements X et maintient l'ordre d'arrét
jusqu'a son réarmement. L'arrét d'urgence présent sur l'appareil lui-méme peut
étre pris en compte s'il répond a ces exigences.

Remarque : Tous les arréts d'urgence présents sur les appareils ne répondent
pas strictement aux exigences. Néanmoins, il semble disproportionné de
rajouter un autre arrét durgence dans la salle si lappareil en est déja pourvu.

06/12/2018
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Si un patient est présent dans la salle (ce qui est systématiquement le cas en
dentaire), aucun systeme de coupure de I'émission de rayonnements X n'est
requis.

Remarque . Un contacteur de porte était nécessaire auparavant pour les salles
a déclenchement externe. Il semble judicieux de le conserver ainsi que /e
systéme de visualisation qui n'est plus mentionné.
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-suite-
Si le déclencheur est a I'extérieur, un arrét d'urgence est présent a proximité du
dispositif de commande, ou intégré par conception a celui-ci.

Remarque : Si la conception du déclencheur fait quil faut maintenir une
pression constante sur un bouton pour que Iémission de rayonnements X ait
lieu, cela devrait pouvoir étre considéré comme un arrét durgence.
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Lorsque la présence d'une personne est possible dans un local, celui-ci est Tous les accés du local comportent une signalisation lumineuse
congu de telle sorte qu'elle puisse en sortir en cas d'urgence. automatiquement commandée par la mise sous tension.
Remarque . Les accés ne doivent pas étre verrouillés et ouvrables de lintérieur Si la conception de l'appareil le permet, celle-ci est complétée par une autre
pendant l'examen. signalisation, lumineuse et, le cas échéant, sonore fonctionnant pendant toute

la durée d'émission des rayonnements X.

Remarque : Aucune couleur nest imposée. Il est préférable que les couleurs
retenues pour les signalisations soient en adéquation avec celles de lappareil
et quelles correspondent a la méme action.

2

Nored
Nor,
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Les signalisations lumineuses indiquant le risque d'exposition et I€mission des
rayonnements X sont également mises en place a l'intérieur du local. La Lorsque plusieurs appareils sont mis en ceuvre dans un méme local, les
signalisation présente sur I'appareil lui-méme peut étre prise en compte pour signalisations lumineuses permettent d'identifier les appareils utilisés.

répondre a l'une ou l'autre de ces signalisations.
Remarque : Bien que cette situation soit peu courante en dentaire, cela signifie

Remarque : Il est fréquent que les appareils récents comportent un systéme qu'une information sur lappareil doit apparaitre a proximité du signal
lumineux indiquant leur mise sous tension et [émission de rayonnements X. lumineux (en particulier celui aux acces).

Quel que soit son fonctionnement, cela devrait suffire comme signalisation

lumineuse intérieure.
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1:RA, 2: RA déc. externe, 3 : Pano déc. externe, 4 : RA + Pano dans méme salle
Régles techniques

minimales de conception

Article 4 : limite dose

efficace l : <008mSv/moulmSv/an .

Article 5 : systéme de

commande indépendant S125msv/m Externe <125mSv/m
Article 6 : restriction des NA

acces

Article 7 arrét & urgence ":e‘::‘"“ Arrétint
:rﬂeh 8: Slon- encas \

hlmmu’s; aux algl:!;‘:’: Mise sous tension + Emission
Article 10 : signalisation ) -
lumineuse inténeure ™ ’ Mmmu@m'smm
Article 11: signalisations |

lumineuses si plusiewurs

appareils dans un méme NA Que pour Pano
local *
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INSTALLATION DE RADIOGRAPHIE INTRABUCCALE

Générateur Kodak 2200
70 kV s
Point 3 protéger /

7 mA 3
2,5mm éq. Al 7
Conditions d'utilisation

1000 RA/m LU
0,184 s o8
Conclusion Sl 2
0,5 mm de plomb ; }

Trottoir
=0,4m

Foyer du 3
générateur

Jardin public

Verfcations des
protections Iclogigues

fodt o reut ¢ Dérmorstraton héongus « Metures
locat exntart 0u MOGTE Mesures 7 ou Démons i ston hviongus
local sestart sam -
mediSoatien NA W corformitd b rtfiver il andiviens
Mot & et & Alure
wrLalatn MO tes B

4y A mwttre 3 o

P OO Tups [l il COTITE b Ly iPe 30 1asb s bon
sy

o Exl souvest indégr e su 0503500 de comimarde
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Rapport de RSN fait a la demande de IINRS

ANNEXE
IRSN
TN
Fig. 1 1 Repabeentution des postions 3 50 om b 8 ot r0s o I b )
Ovher b potnd Loy enmen hachmves e rathidaemand
Fovorubles, s Jevmes ocmnges hed paniians § dvler of I Jome rouge
-t e povetovm "i-g-‘.n—-nm-mﬁr-—hq-
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Calculs selon la norme / Mesures IRSN
Norme NFC 15-160 (octobre 2018)
Equivalent plomb de 0,5 mm pour

ne pas dépasser 0,08 mSv / mois
a 1,4 m de la téte du patient

— ssss———

Mesures IRSN

Zone surveillée d'un diametre
maximum de 137 cm
A dela < 0,08 mSv / mois

e

06/12/2018
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Rapport SEDENTEXCT

Completion of scatter dose
measurements around CBCTs
and recommendations for
protective measures and
positioning of CBCT units in
dental offices

=B Installation des générateurs de RX - Démonstration théorique

T

?

Project Deliverable
2220 SEDENTEXCT | Sefety and Efcacy ofaNew and
Emoring Donial X3y Moty

e focused 500 poct)

St o i O
 Sanuary 2008 2mons

unts in danl ofices

2230y 2000

INSTALLATION DE RADIOGRAPHIE PANO/CONE BEAM

Générateur Kodak 9000 3D
90 kV

10 mA

2,5mm éq. Al

Conditions d'utilisation
10CBCT/m
5x3,7cm

10,8 s

Conclusion
0,5 mm de plomb

Trottoir

Jardin public

E \ Point 3 protéger

Téte du patient =
milieu de diffusion

Foyer du générateur

|
y. Le tloc radiogéne (contenant le
LA foyer d'émission des rayos X}
4 adert pratipsement un corcie

€
A
o
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Calculs selon la norme / Rapport SEDENTEXCT

Norme NFC 15-160 (octobre 2018)

Equivalent plomb de 0,5 mm pour
ne pas dépasser 0,08 mSv / mois
a1 mde la téte du patient

— e X &‘ﬁfﬂ“

Rapport SEDENTEXCT

Maxi 4,1 pSv / examen
10 examens / mois
Maxi 0,041 mSv / mois

Maximum scatter dose at 1 m: 4.1 ySv per scan
Minieram distance 10 nearest barrier; 0.7 m

Moasurements were camed out at two grid ponts, each at 1 m from the
isccentre.  Points at 0.5 m ware macosiskie e fo e size of the
tube/detector assembly. The distribution of scatter is displayed in Figure 12

25 0 es 1 2

os

a5

Figure 12. Distribution of scatter around Kodak 5030 30
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' L Typical tacilty
The typical facity has been crealed using the medan values for scatier dose
Rapport SEDENTEXCT y 4 P95 WORiong and dose Snstint
Project Deliverable 74 pSv
20 kV
T | e i ¢ 92 mesmindlont pes woek
Completion of scatter dose R et e
measurements around CBCTs e 100% Table 7. Tramwaoshon of scoted <aye by tood e S0V ond 130 KV b
and recommendations for —— f— Annual dose in adiacent arex: Dokiniis from Shwiis 7D
’ G— - %
protective measures and 12 exposurasiweok x 52 woeks x 7.4 Sv Thickness offead ", 09 vy 21120 kVp
oy e . . . = 4618 uSv 0.5 25% 7%

positioning of CBCT units in " = 4.6 mSv por annum T 20 %
dental offices 15 mm 008% D44%

Maximum Yransmission % achieve dose constraint
O3mSv+46mSv=0065=65%

Using Table 7. & can be seen that 0.5 mm of lead ransmits less than 6.5% of
W X-rarys 1or @ 2o potentad of 50 kVp,

| [——

Required thickness of lead: 0.5 mm
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EA0 Mt 1t Siilier; Digh Geok eniainiat Tableau récapitulatif des dimensionnements des protections biologiques en

Scatier par scan at 1 m 35 uSv fonction des conditions dutilisation
Tube polential 80 kV
Workload . 5 examinatons week
Dose constraint : 1n6voorm::' Table 8. S Y Of shividisg requie at 1 m for Sase constraint of[0.3 mSv]per
Distance % occupled area :im 2 nnem
oo of e $ 0% > _Patients per week
1
Annual dose In adiacent arex $ 0 25 S0

5 exposures/woek x 52 wooks x 3.5 uSv

=910 pSv

= 0.9 mSv per annum

As this is below the dose constraint, no shieldng would be required but it
would ondy require 8 small increase in workload 1o bring the arvusl dose

above the constraint

08mm O05mm 1.0 mm 1.0 mm
05mm O05mm 1.0 mm 1.5 mm

12 | 0.5mm 1.0 mm 1.0mm 1.5mm

16 | 05mm 10mm 15mm 15mm
A%B

Scatter per
scan (puSv)

A——2so B
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=
ﬁ Radlation Guideline 7

Radiation shielding design
assessment and verification
requirements

Radiation Guideline 7
Radiation shielding design
assessment and verification
requirements

Www.epa.nsw.gov.au

22
221

222

Standard dental radiography

A standard dental exam room doos not reed adatonal shieiding boyond that provided by
normal plastertomd wals and can be sof-assessed if

2. workioads in the room are not above the rates descrived in Table 1

b, only extra-oral x.ray tubes wih inra<ral image recepiors are used in the room.

Parstion wists with 10 mm of plasterboard on DOt sices will provics sullicient grotection n

most cecumstances. Plasterboand 20 mm Sick has approwmately 25% transmession of

scatiered radistion a 10 kVp. Tatls 1 ndicates Bose shwatons in which thes amournt of
adecume

shieiding wil be

Tabde 1: Minimum distance from the patient 10 the barrier permitied for a dose
constraint of 20 uSv per woek a3 a function of workload

Images per woek - low dose .-a-n-.:-—m

Fllens per week
“ 100 1 metre
w0 00 15 metres
20 | 0 [ 2 metres.
50 2000 3 metres

Note: Dt DAsed 0N Ivarage SN DRSS DAmary 2060 eQui 10 1 uGy per S at a dstance of
1 mate from the patent

06/12/2018
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t

1.2 matres

1.5 metres.

Figure 1: wunwmmmmmmmmm
radiation sowrce to walls and other occupied spaces

12 eratres

Example: Rooms whero only an axtra-cral x-ay S:be is used with infra-cral image recepions, wih
a0 cutpt of approaimately 70 KVp (4 MAS), thar pertorm 50 Mages pér woek and conform 1o o
exceed the demensions of Figure 1, reguire no further shselding and can be self-assessed.

Figwre 22 Layout of a low-use

223 Specal CONSIKeraBons Miry be requined 1o x-iry 100MS Lsing Panoramic and

Cophalomairc x-ray systoms. However, rooms where there i 3 low level of use (a total of
less than 10 exposunes per Gy of either OPG o cophalogriems) will ot require addtions
above that which is provided by the apparinus and by nomal plasterboand wals
(2 sheets. cach 10 mm thick). Thesa can be sef-assessed.
panoramic X-ray room design showing the minémum distance
from the radiation source to walls and other occupled spaces.

i T‘*(

1.5 metres. [

Note: Most standand dental axam rooms an
The

224 Ashieidng plan must be prepared when workicads excoed the levels indcated in Tadle 1

8nd 223 or when dimansions are smaler than those described in this secton




H Installation des générateurs de RX - Exemples étrangers

‘* Radjoprotection dans e

l'exercice de la dentisterie

Recommandations concernant
l'utilisation des appareils
de radiographie dentaire

Canadi

-Oral Film Rodiogrophy Facilty
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ex. cone beam 10 mA, 10,8 s & 10 examens / mois
10x 10,8 x 2,5 =270 mA-sec./sem.

Todsene
Furgnrces e gt tom smcardare pour | iy g anrae
-

(o € wees o
A Proms 0. Beton
Charge o Moo s Change oe B e
rsrpee Sl et s & e dietance G 8 seurce de et Vel rhete st b e Satance B @ sinrce S
ined Rsatesstesst R TR Y T T TN T L ied Inloshenl 1w 1Am 2m 3m de
© W0 848 03 02 80 - €00 28 20 s 88
0 » 0x o oo w18 w
20 a0 = o
w0 " e s
w e
» »
n W0 aes 045 a3 o1 008 r e 38 28 28 w0 08
%0 930 03 ov o 2 2 18 w88
30 eM o8 0 = 2 0 as
W  aw oo "o 5 o3
w e s s
» aes o3 0w © 0o s3 40 38 18 o8
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Panoromic and Cephalometric Facilty
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HPARPD.065

K
<

v

Health Protection Agency {Eompued Tomagraomy Sstoms. o

A teport of the HPA Working Party on Dental Cone Beam CT

v,

IR Holroyd and A Walker

Recommendations for the
Design of X-ray Facilities and
the Quality Assurance of
Dental Cone Beam CT
(Computed Tomography)
Systems
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22 Minimusn distances to barriers

Dortad CECT units ate Quite cOMPact and are loly 10 ba fed into relasvely smal
aroax. they Pave & wniar foolpent 80 dental panoramic unds, fypically 110 cm x
150 em. Most need 10 be feed 0 & supponing wal and could be close 10 al least one
other wall E is suggested that & minimum dstance of 0.5 m from the pasent %o any
wal De assumed £ Pe actual room layout is not known

23 Workload

The caiculaions below have been Sased 0n 3 hpical medium worklosd of 20 scans
por woek for a CECT natalled i privato prachice and 50 scans per weok for a unit
nstaled In 3 hospital deparsment. Thaso are thought 10 bo maximum liely values
Whing N0 accoust The current uses of dentsd CBCT. However, he dinical use of
doctad COCY s a8 developing and workioad should be kept under revew. It is
HTOOMANE 10 CorsMder the Belhood of an NCressed workiond Al the desgn sage SO
Dot the instaliation i 15 some oxdent Wkure procfed”
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21 Dose rates from dental CBCT equipment

The primary beam can te considered 10 be fully atenuated by the imape delector
203 howing assembly and tarefors The only sigriicant contntution 1 occupatonal
xposure is from scatesed 1adon. SCaTeed rSRation dose levels viry significantly
Setwosn unts. A survey of manufactuser's dats by the HPA in 2008 indcates thal
madmum values of secondary radation n Pe harzontal plane. at a dstance of one
metre $om the centre of the equpment, vary Botwoen 2.3 10 40 Gy por scan with KV
Seftings varying fom B o 120

¥ the make of scanner s unknown, it & suggested hat the upper limits of these
Laps are snwnad, Lo, 40 uGy par scan nd 120 &V,

The above dats o for & plane. on RN lovels
above and below SCMMors is not yet readdy avadabie. It is assumed that the above
feprosents e wors! Case sluation ahough the might nat be the case for CACY
models iovohing 0 verical scanning plane. which might give rise 10 Ngher scaftered
radiaton krvols n aress atove and telow the scasning room

Scatr cats, Inciudng measusemants out of the honzontal plane, will Be avalabie va
e SEDENTEXCT progect (2010) i the near future. Most manufaciurens will grovide
yeatoe GaBe Gala on reQuest

06/12/2018
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30 Moo for C5 9300 Seec and C5 9300C Selact

» 5000 .Sy, Ry Tk Soctcors GATAT) 8
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ENGLISH
NewTom @lano . NSTRUCTONS FOUR LEUPLY Newlom

Sivous avez des commentaires /
des propositions a faire sur ce
projet de Guide, veuillez nous
contacter.
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D’autres possibilités de démonstrations théoriques existent

Leurs avantages : Plus simples & rapides
Moins de risques d'erreurs
Plus facilement compréhensibles par tous
Exigences de protections plus facilement acceptées

Lol AR
1+1 = [(27/3)/3]-1
s g T AN O L . (2 A5 7R o

Qu’en pensent les autorités ?
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