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Arrêté du 21 novembre 2018 portant homologation de la
décision n° 2018-DC-0649 de L’ASN du 18 octobre 2018
définissant, en application du 2° de l’article R. 1333-109 et de l’article
R. 1333-110 du code de la santé publique, la liste des activités
nucléaires soumises au régime de déclaration et les
informations qui doivent être mentionnées dans ces
déclarations.



– Elle abroge au 01/01/2019 les décisions ASN

• n° 2009-DC-0146 du 16 juillet 2009 : liste des appareils électriques 
du domaine médical relevant de la Déclaration.

• n° 2009-DC-0148 du 16 juillet 2009 : informations à joindre aux 
Déclarations.

• n° 2011-DC-0252 du 21 décembre 2011 : activités relevant de la 
Déclaration.

• n° 2015-DC-0531 modifiant la n° 2009-DC-0146.

La Décision est entrée en vigueur le 01/01/2019.



Régime administratif
Déclaration

1. Dispositifs médicaux

o Appareils de radiodiagnostic médical, y compris appareils 

d’ostéodensitométrie et appareils de mammographie, fixes ou mobiles, hors 

scanners

o Appareils de radiologie fixes ou mobiles utilisés pour les pratiques 

interventionnelles radioguidées, hors scanners

o Appareils de radiographie dentaire, panoramique dentaire avec ou sans 

dispositif de tomographie volumique à faisceau conique

o Appareils électriques générant des rayons X utilisés pour l’irradiation de 

produits issus du corps humain
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2. Appareils électriques émettant des RI 

• Enceintes à rayonnements X fermées répondant, par conception, aux 
deux conditions suivantes :

 le volume libre à l’intérieur de l’enceinte ne permet pas la présence physique
d’une personne

 à l’extérieur de l’enceinte, en aucun point situé à une distance de 0,1m de sa
surface accessible, le débit d'équivalent de dose est ≤ 10 μSv/h ET

• l’ouverture de l’enceinte coupe l’émission des rayonnements 
ionisants

Ou
• le débit d’équivalent de dose généré à l’intérieur de l’enceinte en 

tout point accessible reste ≤ 10 μSv/h durant l’émission des 
rayonnements



Régime administratif
• risque ou inconvénient graveAutorisation 

• risque ou inconvénient grave 
prévenu par le respect de 
« prescriptions générales »

Autorisation 
simplifié 

(enregistrement) 

• risque ou inconvénient 
modéréDéclaration 

• risque ou 
inconvénient 
faible

Exemption 

Déclaration

2. Appareils électriques émettant des RI 

 Enceintes à rayonnements X couplées à un convoyeur  assurant le 
déplacement de l’objet à l’intérieur de l’enceinte, dans laquelle la présence d'une 
personne n'est pas prévue lorsque l’appareil électrique est sous tension et utilisée 
aux fins suivantes :

• contrôle de qualité ou de sécurité des produits dans l’industrie agroalimentaire 
ou cosmétique,

• contrôle de bagages ou de colis pour la recherche d’objets indésirables,
• mesure de densité, d’épaisseur ou de niveau dans l’industrie agroalimentaire, 

cosmétique, textile, papetière ou des bitumes ;
• contrôle de qualité dans l’industrie du bois, des fleurs et des pneumatiques ;
• tri de déchets.
• R&D mettant en oeuvre les appareils ci-dessus
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2. Appareils électriques émettant des RI

 Appareils électriques émettant des rayonnements X à des fins d’analyse par 
fluorescence X :

• Fixes ou mobiles, émettant des rayonnements X utilisés pour l’analyse 
des métaux par fluorescence X, fonctionnant sous une ddp ≤ 50 kV et 
avec une puissance électrique maximale appliquée au tube radiogène de 
5 W.

 Appareils électriques émettant des rayonnements X utilisés dans le cadre de pratiques 
vétérinaires :
• radiodiagnostic vétérinaire dont le faisceau d’émission X est directionnel et vertical, à 

l’exclusion de l’ensemble des appareils de tomographie
• Radiographie endobuccale vétérinaire.



Régime administratif • risque ou inconvénient 
grave

Autorisat
ion 

• risque ou inconvénient 
grave prévenu par le 
respect de 
« prescriptions 
générales »

Autorisation 
simplifié 

(enregistre
ment) 

• risque ou 
inconvénient 
modéré

Déclaration 

• risque ou 
inconvénient 
faible

Exemption 
Déclaration

3. Sources radioactives et appareils en contenant destinées à certaines finalités et 
dont l’activité unitaire (ou l’activité totale du fait de l’accumulation de l’activité 

des radionucléides présents) ne dépasse pas certains seuils

Et respectant les 2 conditions suivantes:

1. Absence d’une autre d’activité nucléaire relevant de 
l’enregistrement ou de l’autorisation

2. La finalité d’utilisation des sources et appareils, le ou les RN 
détenus pour cette finalité, l’activité maximale détenue pour chaque 
RN ou le coefficient Q, quel que soit le nombre de sources mises en 
oeuvre, répondent aux caractéristiques suivantes……….cf tableau
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Déclaration

4. Activités de dépollution (sites et sols pollués) réalisées pour le compte de 
tiers conditions simultanées :

• Opérations de dépollution réalisées de manière à éviter toute nouvelle 
contamination de l’environnement

• Déchets produits évacués par l’ANDRA ou une autre installation dûment 
autorisée

• Les installations mises en œuvre sur le site ne relèvent pas des ICPE ou 
des INB.
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Déclaration

Les autorisations délivrées

- jusqu’au 30/06/2017 en application du L1333-4
- du 01/07/2017 au 31/12/2018 en application du L1333-8

tiennent lieu de déclaration jusqu’à leur date d’échéance si absence de 
modification de l’activité.
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Forme de la Déclaration: 
o Effectuée via le portail https://teleservices.asn.fr/views/connexion.html
o A défaut par courrier

https://teleservices.asn.fr/views/connexion.html


Télédéclaration ASN
https://teleservices.asn.fr/views/connexion.html
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Dispositions relatives au bénéfice des droits acquis

Si autorisation valide qui bascule désormais dans le régime de déclaration :

• sans modification de l’activité => réaliser une déclaration au plus tard à 
l’échéance de la décision d’autorisation. Aucune démarche n’est à effectuer 
avant cette date s’il n’y a pas de modification de l’activité.

• si modification de l’activité avant la date d’échéance de l’autorisation, et que 
cette modification est telle que le régime de déclaration est applicable => 
effectuer la déclaration correspondante

• si la modification souhaitée ne permet pas de relever du régime de 
déclaration, une demande de modification de l’autorisation devra être 
déposée auprès de l’ASN.

Cessation définitive de l’activité nucléaire autorisée
la démarche de cessation à effectuer passe également par le portail de 
« téléservices » de l’ASN. 
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