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Projet de règlement grand-ducal relatif à la radioprotection 

 

 

Texte du projet 

 

 

 

Nous Henri, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau, 

 

Vu la loi relative à la radioprotection ; 

 

Vu la directive du Conseil du 5 décembre 2013 fixant les normes de base relatives à la 

protection sanitaire contre les dangers résultant de l'exposition aux rayonnements ionisants 

et abrogeant les directives 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 

97/43/Euratom et 2003/122/Euratom ; 

 

Vu les avis du Collège médical, du Conseil supérieur des professions de santé, de la Chambre 

des fonctionnaires et employés publics, de la Chambre des Métiers, de la Chambre de 

Commerce Luxembourg, de la Fédération des Hôpitaux Luxembourgeois, du Conseil 

supérieur de la protection nationale, de la Chambre des salariés Luxembourg et de la 

Commission nationale pour la Protection des Données ; 

Sur le rapport de Notre Ministre de la Santé et après délibération du Gouvernement en 

Conseil ; 

 

 

Arrêtons : 

 

Chapitre 1
er

 – Modalités de la mise en œuvre du système de radioprotection 

 

 Art. 1
er

. Contraintes de dose 

 

(1) Les établissements des classes I et II fixent des contraintes de dose pour les 

travailleurs professionnellement exposés dans le cadre de leur procédure générale de 

radioprotection.  
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La contrainte de dose est fixée à un niveau de dose au-dessus duquel il est peu 

probable que la protection soit optimisée pour une source donnée d’exposition. 

 

(2) Une contrainte de dose, en tant que dose individuelle reçue par les personnes du 

public et pour les travailleurs professionnellement exposés, peut être fixée dans les 

conditions d’autorisation. 

 

(3) En cas de dépassement d’une contrainte de dose, l’établissement détermine : 

1°  si la protection a été optimisée ; 

2°  si la contrainte de dose appropriée a été sélectionnée ; 

3°  si des étapes supplémentaires pour réduire les doses à des niveaux acceptables 

seraient appropriées.  

 

Art. 2. Modalités de l’estimation de la dose efficace et de la dose équivalente 

 

Pour l’estimation de la dose efficace et de la dose équivalente, il est fait usage des 

valeurs standard et paramètres de l’annexe I.  

  

 

Chapitre 2 – Modalités procédurales d’autorisation des professions nécessitant des 

compétences spécifiques dans le domaine de la radioprotection 

 

Art. 3. Demande d’autorisation d’exercer une profession réglementée 

 

(1) Toute demande d’exercer une profession réglementée, visée aux articles 4, 6 et 8, 

doit être accompagnée des pièces suivantes : 

1°  l’indication de la profession réglementée, en précisant le ou les domaines 

d’intervention ; 

2°  les certificats et preuves témoignant de la formation ; 

3°  un extrait du casier judiciaire en original datant de moins de trois mois ; 
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4°  une attestation de bonne santé physique et mentale, établie par un médecin 

luxembourgeois ou étranger agréé en original et datée de moins de trois mois ; 

5°  une copie du passeport ou de la carte d’identité ; 

6°  le curriculum vitae indiquant l’expérience professionnelle pertinente. 

 

(3) La liste des personnes autorisées à exercer une des professions réglementées visées 

au présent article est tenue à la disposition du public sous forme d’un annuaire consultable, 

à condition que les professionnels visés aient donné leur consentement préalable à la 

publication. 

 

(4) Les documents visés au paragraphe 1er sont rédigés dans une des langues 

administratives suivant l’article 3 de la loi du 24 février 1984 sur le régime des langues ou en 

langue anglaise. Les documents rédigés dans une autre langue doivent être accompagnés 

d’une traduction effectuée dans une de langues administratives par un traducteur 

assermenté. 

 

Art. 4. Missions du conseiller en radioprotection 

 

(1) Le conseiller en radioprotection prodigue : 

1°  des conseils aux établissements suivant leur pratique sur les matières suivantes : 

a) l'optimisation et l'établissement de contraintes de dose appropriées ; 

b) les projets de nouvelles installations et la réception de sources nouvelles ou 

modifiées en ce qui concerne l’ensemble des contrôles techniques, les 

caractéristiques de conception et de sûreté et les dispositifs d'alerte pertinents 

pour la radioprotection ; 

c) la classification des zones contrôlées et surveillées ; 

d) la classification des travailleurs ; 

e) les programmes de contrôle radiologique individuel et de contrôle radiologique 

du lieu de travail, ainsi que la dosimétrie individuelle correspondante ; 

f) l'instrumentation appropriée au contrôle du rayonnement ; 

g) l'assurance de la qualité ;  

h) le programme de surveillance radiologique de l'environnement ; 

i) les dispositions en matière de prévention et de gestion des déchets radioactifs; 

j) les dispositions relatives à la prévention des accidents et des incidents ; 
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k) la préparation aux situations d'exposition d'urgence et d'intervention 

d'urgence ; 

l) les programmes d’information pour les travailleurs exposés ; 

m) les enquêtes et analyses relatives aux incidents, aux accidents et aux actions 

correctives appropriées ; 

n) les conditions d'emploi des travailleuses enceintes ou qui allaitent ; 

o) l'élaboration d'une documentation appropriée en matière d'évaluation 

préalable des risques et de procédures écrites ; 

p) les méthodes d’analyses et de remédiation concernant le radon ; 

q) la radioprotection des travailleurs ; 

r) la radioprotection du public. 

2° des analyses préalables du risque dans le cadre de la demande d’autorisation, des 

tests de réception des sources et des installations suite à l’octroi d’une 

autorisation.   

 

(2) Pour les établissements de la classe I et II, le conseiller en radioprotection doit être 

indépendant des services de production et des services opérationnels. Il assure la liaison 

avec la Direction de la santé.  

 

(3) Le conseiller en radioprotection ne peut exercer ses missions que dans les 

établissements de la classe précisée dans son autorisation, pour le ou les domaines 

d’intervention précisés dans son autorisation, ainsi que : 

1°  lorsqu’il est titulaire d’une autorisation de classe II, dans les établissements de 

classe III, pour les domaines d’activités mentionnés dans son certificat ; 

2°  lorsqu’il est titulaire d’une autorisation de classe I, dans tous les établissements de 

la classe II et III. 

  

Art. 5. Formation du conseiller en radioprotection  

 

(1) L’exercice de la profession de conseiller en radioprotection suppose une 

qualification qui correspond au niveau quatre du cadre luxembourgeois des qualifications.  
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(2) Le contenu et la durée de la formation en radioprotection d’un conseiller en 

radioprotection sont définis en fonction de la classe à laquelle appartient un établissement 

et du type des pratiques mises en œuvre : 

1°  pour les établissements de la classe I,  ainsi que pour les établissements de la classe 

II où sont mises en œuvre des expositions à des fins médicales, le titre de formation 

de conseiller en radioprotection sanctionne une formation initiale comportant un 

cycle complet d’enseignement supérieur dans le domaine de la radioprotection, 

sanctionnée d’un diplôme de master, ou d’un diplôme reconnu de niveau 

équivalent dans ce domaine ; 

2° pour les établissements de la classe II non visés par le point 1°, et pour les 

établissements de la classe III le contenu et la durée de la formation de conseiller 

en radioprotection nécessaire est précisée en annexe II. 

 

(3) Le ministre limite les domaines d’intervention du conseiller en radioprotection aux 

applications de rayonnements ionisants pour lesquels le candidat peut faire preuve 

d’expertise. 

 

(4) La formation initiale visée au paragraphe 2, point 1°, permet l’acquisition des 

connaissances et des compétences dans les domaines suivants : 

1°  la physique nucléaire et la radiophysique ; 

2°  la détection et la mesure des rayonnements ionisants ; 

3°  la dosimétrie ; 

4°  la radiobiologie ; 

5°  les principes de base de la radioprotection et leur application en pratique ; 

6°  les règles et les normes internationales en matière de radioprotection ; 

7°  la technologie et l’infrastructure de sûreté des types d’installations en lien avec le 

domaine d’intervention ; 

8° la gestion des sources radioactives. 

 

Art. 6. Missions de l’expert en physique médicale 

  

Dans l’exécution de ses missions, l’expert en physique médicale est chargé de 

contribuer : 
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1°  à l'optimisation de la radioprotection des patients et d'autres individus soumis à 

une exposition à des fins médicales, y compris à l'application et à l'utilisation de 

niveaux de référence diagnostiques ; 

2°  à la définition et à la mise en œuvre de l'assurance de la qualité des équipements 

radiologiques médicaux ;   

3°  aux essais à la réception des équipements radiologiques médicaux ; 

4° à l'élaboration des spécifications techniques relatives à la conception des 

équipements et installations radiologiques médicaux ;   

5°  à la surveillance des installations radiologiques médicales;   

6°  à l'analyse des événements comportant ou pouvant comporter des expositions à 

des fins médicales accidentelles ou non intentionnelles ;   

7°  à la sélection des équipements nécessaires pour effectuer des mesures dans le 

domaine de la radioprotection;   

8°  à la formation, en ce qui concerne les aspects pertinents de la radioprotection , des 

médecins réalisateurs et d’autres personnes prenant en charge le patient;  

9°  au suivi de l’évaluation technologique et des innovations ; 

10°  à la recherche de solutions scientifiques ; 

11° à assurer la liaison avec la Direction de la santé et avec la personne chargée de la 

radioprotection.  

  

Art. 7. Formation de l’expert en physique médicale 

 

(1)  L’admission à la formation d’expert en physique médicale suppose une qualification 

qui correspond au niveau quatre du cadre luxembourgeois des qualifications. 

 

(2) Le titre de formation d’expert en physique médicale sanctionne une formation 

initiale ainsi qu’une expérience professionnelle dans le domaine de la physique médicale. 

 

(3)  La formation initiale visée au paragraphe 2 comprend au moins : 

1°  un cycle complet d’enseignement supérieur dans le domaine de la physique 

médicale, sanctionné par un diplôme de master ou par un diplôme reconnu de 

niveau équivalent dans ce domaine ; 

2°  un apprentissage structuré post-master en milieu hospitalier d’une ou de plusieurs 

spécialités de physique médicale, d’une durée minimale de deux ans à temps plein. 

 

(4)  L’expérience professionnelle visée au paragraphe 2 : 

1°  s’étend au moins sur une période de deux ans ;  
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2°  porte sur la ou les spécialités visées par l’apprentissage structuré post master visé 

au paragraphe 3 ; 

3°  est exercée en remplissant les obligations de formation continue prévues à l’article 

14, paragraphe 2, point 3°. 

 

 (5) Pour l’application du paragraphe 3, point 2°, le ministre peut également reconnaître 

une expérience professionnelle en tant qu’expert en physique médicale dans un Etat 

membre de l’Union Européenne d’une durée de cinq ans comme équivalent à une année de 

stage structurée post master. 

 

(6)  Le ministre limite les domaines d’intervention de l’expert en physique médicale aux 

domaines pour lesquels le candidat peut faire preuve d’expertise. 

 

(7) La formation initiale visée au paragraphe 2 comprend l’acquisition des 

connaissances et des compétences dans les domaines suivants: 

1°  la physique nucléaire et la radiophysique ; 

2°  la détection et la mesure des rayonnements ionisants ; 

3°  la dosimétrie ; 

4°  la radiobiologie ; 

5°  les principes de base de la radioprotection et leur application en pratique dans le 

domaine médical ; 

6°  les règles et les normes internationales en matière de radioprotection ; 

7°  la technologie et l’infrastructure de sûreté des types d’installations en lien avec le 

domaine d’intervention ; 

8°  la gestion des sources radioactives ; 

9°  les équipements radiologiques médicaux ; 

10°  l’assurance qualité des dispositifs médicaux ; 

11°  les risques émanant d’agents physiques dans le domaine médical. 

 

Art. 8. Formation du médecin du travail chargé de la surveillance médicale des 

travailleurs exposés   

 

(1) L’accès à l’exercice de médecin du travail chargé de la surveillance médicale des 

travailleurs exposés suppose : 
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1°  un titre de formation donnant accès à la profession de médecin du travail; 

2°  une formation certifiée en radioprotection pour médecins du travail d’une durée 

minimale de quarante heures. 

 

(2) La formation visée au paragraphe 1er, point 2°, comprend l’acquisition des 

connaissances et des compétences dans les domaines suivants: 

1° la physique nucléaire et la radiophysique ; 

2° la détection et la mesure des rayonnements ionisants ; 

3° la dosimétrie ; 

4° la radiobiologie et la radio-écologie ; 

5° les principes de base de la radioprotection et leur application en pratique ; 

6° les règles et les normes internationales en matière de radioprotection ; 

7° la technologie et l’infrastructure de sûreté des types d’installations ayant recours 

aux rayonnements ionisants au sein desquels les travailleurs exposés exercent leur 

métier. 

 

Art. 9. Missions d’un service de dosimétrie 

 

(1) Un service de dosimétrie autorisé est tenu : 

1°  de la mise à disposition de dosimètres ou de moyens de mesure appropriés en 

fonction du domaine d’application pour assurer la surveillance individuelle de 

l’exposition professionnelle ; 

2°  d’assurer la qualité des mesures réalisées ; 

3°  de la mise à disposition des résultats de la surveillance individuelle au registre de 

dosimétrie centrale moyennant un format spécifié par la Direction de la santé ; 

4° contrôler la cohérence des résultats d’analyse et, en cas de déviation, en avertir 

l’expert ou le conseiller en radioprotection dans les meilleurs délais.  

 

(2) Un service de dosimétrie autorisé est tenu de communiquer, endéans une période 

d'un mois après l'exécution de la modification, par écrit à la Direction de la santé: 

1°  toute modification de nature organisationnelle ou technique susceptible 

d'influencer le respect des conditions d'autorisation ; 

2°  toute modification du certificat d'accréditation prévu à l’article 10. 
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(3) Un service de dosimétrie autorisé est tenu de contrôler les résultats d'analyse de 

façon pragmatique et d'avertir le conseiller en radioprotection dans les meilleurs délais de 

toute aberration positive ou négative pour une détection et de fournir  une explication 

rapide de toute irrégularité. 

 

Art. 10. Assurance qualité d’un service de dosimétrie 

 

(1) L’autorisation d’un service de dosimétrie est soumise aux conditions suivantes : 

1°  disposer d’une accréditation relative au domaine d’expertise du service de 

dosimétrie ; 

2°  participer en intervalles ne dépassant pas trois ans à une vérification des contrôles 

des performances via une inter-comparaison européenne. 

 

(2) Pour la surveillance de l’exposition au rayonnement externe par dosimètre 

individuel, le service de dosimétrie applique les normes et recommandations suivantes : 

1°  la norme EN ISO/CEI 17025 ; 

2° les recommandations de la Commission Européenne concernant la dosimétrie ;  

3°  la norme européenne applicable à la technique utilisée. 

 

(3) Pour l’évaluation de l’exposition due à une incorporation de radionucléides, le 

service de dosimétrie fait preuve d’application des normes et des recommandations 

européennes en vigueur. Dans le cas où la norme visée au point 1° est remplacée par une 

norme plus récente, le service de dosimétrie peut appliquer cette dernière.  

 

(4) En cas de résultats en dehors des tolérances normatives, le service de dosimétrie 

informe sans délai la Direction de la santé qui peut exiger des mesures de vérification de la 

remédiation appropriées. 

  

Art. 11. Procédure d’autorisation pour un service de dosimétrie 

 

(1) Les demandes d’autorisation pour un service de dosimétrie sont adressées par écrit 

au ministre. 
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(2) Toute demande d’autorisation doit comprendre les informations suivantes: 

1°  les données d'identification du service de dosimétrie et, le cas échéant, de 

l'organisme auquel appartient le service ; 

2°  le nom du responsable du service de dosimétrie et ses qualifications ; 

3°  une indication des domaines d'application pour lesquels l'autorisation est sollicitée; 

4°  un certificat d'accréditation accompagné de l'annexe technique prouvant que le 

service satisfait à la norme EN ISO/IEC 17025, y compris aux normes techniques 

dans les domaines d'application pour lesquels l'autorisation est sollicitée ; 

5°  des fiches techniques renseignant sur les spécifications des divers types de 

dosimètres ou d’analyses utilisés ;  

6°  des documents officiels certifiant que ces types de dosimètres sont approuvés dans 

un ou plusieurs pays de l'Union Européenne, si tel est le cas, sinon des documents 

faisant preuve de la caractérisation du système de dosimètres et/ou de 

l’instrument d’analyse ; 

7°  les résultats du dernier test de comparaison entre laboratoires afin d'évaluer leur 

performance d'analyse ; 

8°  une description du système d'enregistrement des doses comprenant la structure et 

les champs de la base de données, une représentation schématique des courants 

de données et mention du porteur ; 

9°  une description de la structure d'organisation du service de dosimétrie ; 

10°  une description du système de qualité ; 

11° des pièces justificatives en relation avec les recommandations de la Commission 

européenne concernant la dosimétrie. 

 

(3) Le ministre peut limiter les domaines d’application du service de la dosimétrie. 

L’autorisation est accordée pour une durée minimale d’un an et ne peut pas dépasser dix 

ans.  

(4) Toute extension ou modification des domaines d'application fait l'objet d'une 

demande d'extension ou de modification préalable de l’autorisation. La demande comporte 

tous les éléments du paragraphe 2 qui s'appliquent à l'extension ou la modification 

demandée. Tout autre changement doit être notifié à la Direction de la santé. 

(5) Toute demande de prolongation de l'autorisation est adressée au ministre au plus 

tard six mois avant l'échéance de l’autorisation en vigueur. La demande comporte les pièces 

énumérées au paragraphe 2, pour autant que modifiées au cours de la période 

d'autorisation. 
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(6) Si le ministre estime ne pas pouvoir accorder l'autorisation sollicitée ou ne pouvoir 

l'accorder que partiellement, il en informe au préalable le demandeur en motivant la 

décision et en précisant qu'il a le droit d'être entendu endéans trente jours calendrier à 

partir de la notification. Lorsque le demandeur ne recourt pas à son droit d'être entendu, la 

décision devient définitive. 

 

Art. 12. Mission de la personne chargée de la radioprotection 

 

Dans l’exécution de ses missions, la personne chargée de la radioprotection contribue, 

selon le type de pratique, à : 

1°  faire en sorte que les travaux faisant appel à des rayonnements se déroulent 

conformément aux exigences légales et réglementaires et procédures établies ;   

2°  superviser la mise en œuvre du programme de contrôle radiologique du lieu de 

travail ;  

3°  tenir des registres appropriés relatifs à toutes les sources de rayonnement ;   

4°  procéder à des évaluations périodiques de l'état des systèmes de sûreté et d'alerte 

pertinents ;  

5°  superviser la mise en œuvre du programme de surveillance radiologique 

individuelle ;   

6°  superviser la mise en œuvre du programme de surveillance de la santé ;   

7°  présenter de manière appropriée les règles et procédures aux nouveaux 

travailleurs ;   

8°  prodiguer des conseils et formuler des observations sur les programmes de travail ; 

9°  établir les programmes de travail ;   

10°  fournir des rapports à la direction de l'établissement ;   

11° participer à l'élaboration de dispositions concernant la prévention de situations 

d'exposition d'urgence, à la préparation à ces situations et à l'intervention au cas 

où elles surviendraient ;   

12° informer et former les travailleurs exposés et assurer la traçabilité documentant 

l’information et la formation des travailleurs exposés, concernant la date, la durée, 

les noms et signatures des travailleurs, les noms et signatures des formateurs et les 

sujets de formation ;   

13° assurer la liaison avec le conseiller en radioprotection, avec la Direction de la santé 

et avec le médecin du travail.  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Art. 13. Formation de la personne chargée de la radioprotection  

 

(1) La durée de formation pour être désigné « personne chargée de la radioprotection » 

est fixée, selon la classe de l’établissement à : 

1°  soixante heures pour les établissements de la classe I ; 

2°  quatre heures pour les établissements de la classe II et, vingt heures dans le cas 

d’un établissement utilisant des sources radioactives non scellées en quantités 

tombant en classe II ; 

3°  quatre heures pour les établissements de la classe III. 

 

(2) Les titres de formation visés au paragraphe 1er, permettent l’acquisition des 

connaissances et des compétences dans les domaines suivants :  

1°  les aspects opérationnels de la radioprotection ; 

2°  les principes de base de la radioprotection ; 

3°  les connaissances de la législation  en matière de radioprotection ; 

4°  les aspects théoriques et pratiques liés au travail avec des sources non scellées, y 

compris la prévention de contamination ;  

5°  la gestion des sources radioactives et des rejets. 

 

(3) La formation continue donne la garantie que les intéressés ont mis à jour leurs 

connaissances visées au paragraphe 2. La durée minimale de la formation continue par 

tranche de cinq ans est fixée, selon la classe de l’établissement, à : 

1°  douze heures pour les établissements de la classe I ; 

2°  quatre heures pour les établissements de la classe II ; 

3°  deux heures pour les établissements de la classe III. 

  

Art. 14. Formation continue pour les professions visées aux articles 4, 6 et 8  

 

(1) L’article s’applique à la formation continue pour les professions réglementées 

suivantes : 

1°  le conseiller en radioprotection ; 

2°  l’expert en physique médicale ; 
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3°  le médecin du travail chargé de la surveillance médicale des travailleurs exposés.  

 

(2) La durée de la formation continue est fixée comme suit : 

1°  un quart de la durée de la formation initiale de spécialisation précisée à l’article 5 

sur une période de cinq ans pour les conseillers en radioprotection visés à l’article 

5, paragraphe 2, point 2°; 

2° quarante heures de formation sur une période de cinq ans pour les conseillers en 

radioprotection visés à l’article 5, paragraphe 2, point 1° ; 

3° cent cinquante heures de formation sur une période de cinq ans pour les experts 

en physique médicale ; 

4°  seize heures de formation sur une période de cinq ans pour les médecins du travail 

chargé de la surveillance médicale des travailleurs exposés. 

 

(3) La formation continue doit être en lien avec la profession réglementée du 

professionnel. Elles peuvent se faire par le biais d’une participation à des formations, des 

congrès et conférences organisées au niveau national ou international et à des groupes de 

travail dûment mandatés au niveau national, européen ou international.  

L’élaboration et la prestation d’une formation, la présentation d’un poster ou la 

présentation orale dans le cadre d’une conférence scientifique ainsi qu’une publication d’un 

article dans un journal scientifique peuvent être reconnues comme formation continue.  

 

(4) La formation continue doit être suffisamment variée, tant en ce qui concerne les 

sujets et les formats, pour donner la garantie que les intéressés ont mis à jour leurs 

connaissances nécessaires pour l’exercice de leur profession réglementée, y compris sur la 

législation en matière de la radioprotection, tout en tenant compte du développement 

technologique et scientifique dans leurs domaines d’activités respectifs. Ces formations 

continues comprennent huit heures sur les sujets obligatoires de la formation initiale. 

 

(5) Les obligations de formation continue s’appliquent aussi à toute personne ayant été 

autorisée par le ministre avant l’entrée en vigueur du présent règlement en tant qu’expert 

en physique médicale ou médecin du travail chargé de la surveillance médicale des 

travailleurs exposés. 

 



 

14 
 

(6) Les professionnels cités au paragraphe 1er transmettent à la Direction de la santé les 

preuves de respect de leur obligation de formation continue tous les cinq ans à compter de 

la date de délivrance de leur autorisation. 

 

Art. 15. Formation des médecins-spécialistes et médecins-dentistes pour exercer 

certains actes de radiologie et de radiodiagnostic 

 

(1) S’ils peuvent prouver le suivi avec succès d’une formation en radiodiagnostic aux 

rayons X dans leur spécialité et d’une formation en radioprotection, les médecins 

spécialistes dans une discipline autre que médecins-spécialistes en radiologie ou médecins-

spécialistes en radiodiagnostic ainsi que les médecins-dentistes, peuvent être autorisés 

nominativement par le ministre à exercer les actes de radiodiagnostic aux rayons X précisés 

en fonction de leur spécialité en annexe III ;  

 

(2) La formation en radioprotection visée au paragraphe 1er donne la garantie que 

l’intéressé a acquis des connaissances ciblées sur la radioprotection en relation avec sa 

spécialité médicale, à savoir :  

1°  les bases physiques de l’imagerie médicale aux rayonnements ionisants ;  

2°  les bases de la radiobiologie concernant les effets déterministes et stochastiques ; 

3°  les principes de justification et d’optimisation concernant la radioprotection du 

patient ; 

4°  les stratégies d’optimisation de la dose au patient ; 

5°  l’application pratique de radioprotection et de la qualité d’image ;  

6°  la gestion et le signalement des incidents de radioprotection ; 

7°  la radioprotection des travailleurs exposés ; 

8°  la connaissance de la législation en matière de radioprotection ; 

9°  la mise en œuvre de la justification des actes en radiodiagnostic. 

 

(3) La durée minimale de la formation en radioprotection visée au paragraphe 1er est de 

seize heures pour les médecins-spécialistes et de huit heures pour les médecins dentistes. 

 

(4) Pour les médecins spécialistes, la formation en radiodiagnostic aux rayons X visée au 

paragraphe 1er est réalisée : 
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- soit par le biais d’une formation dédiée de soixante-quinze heures 

-  soit en apportant la preuve d’avoir réalisé trois cents examens par type d’examen sous 

la responsabilité d’un médecin-spécialiste habilité par une université ou une autorité 

compétente en tant que maître de stage. 

 

(5) Les médecins-dentistes, les médecins-spécialistes en stomatologie, les médecins-

spécialistes en chirurgie maxillo-faciale et les médecins-spécialistes en chirurgie dentaire, 

orale et maxillo-faciale peuvent être autorisés à pratiquer le radiodiagnostic sur des images 

provenant d’appareils « cone beam computed tomography  (CBCT) », s’ils suivent une 

formation documentée complémentaire comprenant les éléments suivants : 

1°  justification de l’examen CBCT (indications cliniques du CBCT et cas où son 

utilisation est généralement déconseillée) ;  

2°  l’utilisation du CBCT, y compris des exercices d’optimisation et de qualité d’image 

liée à l’objectif clinique, la dose au CBCT ; 

3°  visualisation 3D, techniques de traitement d’images du CBCT, gestion et sauvegarde 

des données ; 

4°  anatomie dans l’imagerie CBCT ; 

5°  le radiodiagnostic sur les images obtenues au CBCT, études de cas cliniques ; 

6°  application du CBCT dans au moins une des spécialisations suivantes : 

implantologie et chirurgie guidée, endodontie, orthodontie ; 

7°  examen de validation des connaissances. 

 

(6) La durée obligatoire de la formation complémentaire visée au paragraphe 5 est de 

trente heures et comprend au moins quatorze heures avec un radiologue spécialisé en 

radiologie dento-maxillofaciale ou un médecin-dentiste habilité par une université ou une 

autorité compétente en radioprotection en tant que maître de stage ou référent en 

pratique CBCT.  

Peuvent être compabilisés dans cette formation complémentaire, sur base de certificats 

prouvant l’acquisition de compétences au cours des cinq années précédant la demande 

d’autorisation :  

1°  soit jusqu’à seize heures de formation  

- si la validation médicale de l’imagerie CBCT a déjà été faite à l’université et a été 
sujet d’un contrôle des connaissances  

- ou si un stage d’au moins 3 jours dans un service de radiologie dentaire a été 
accompli en matière de justification, de réalisation de façon optimisée et 
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d’interprétation de l’image radiologique sur base d’au moins vingt-cinq 
examens CBCT avec rapport clinique, validé par un radiologue spécialisé en 
radiologie dento-maxillofaciale ou un médecin-dentiste dûment habilité par une 
université ou une autorité compétente en radioprotection en tant que maître de 
stage pour la pratique du CBCT ; 

 

2°  soit jusqu’à cinq heures de formation, pour une formation  technique certifiée par 

le constructeur de l’équipement ou l’autorité compétente en radioprotection du 

pays où la formation a eu lieu. Peuvent être comptabilisés avec un maximum d’une 

heure par aspect et sur base de justificatif les éléments suivants: usage pratique du 

CBCT, traitement d’image et assurance qualité au CBCT, anatomie sur images CBCT, 

optimisation et qualité d’image et dose au CBCT, radioprotection en médecine 

dentaire. 

 

Art. 16. Responsabilités et compétences en radiologie interventionnelle  

 

(1) Les médecins-spécialistes utilisant des rayonnements ionisants à des fins de 

radiologie interventionnelle suivent une formation donnant la garantie que l’intéressé a 

acquis les connaissances en matière de radiologie interventionnelle suivantes, ciblée sur la:  

1°  les bases physiques de l’imagerie médicale aux rayonnements ionisants ;  

2°  les bases de la radiobiologie concernant les effets déterministes et stochastiques ; 

3°  les principes de justification et d’optimisation concernant la radioprotection du 

patient ; 

4°  les stratégies d’optimisation de la dose au patient ; 

5°  l’application pratique de radioprotection et de la qualité d’image ; 

6°  la gestion et le signalement des incidents de radioprotection ; 

7°  la radioprotection des travailleurs exposés ; 

8°  la connaissance de la législation en matière de radioprotection. 

 

(2) La durée minimale de la formation en radioprotection visée au paragraphe 1er est de 

douze heures, dont une heure et demie dédiée à des démonstrations pratiques. 

 

Art. 17. Responsabilité et compétence en médecine nucléaire   

 

(1) Les médecins spécialistes dans une discipline autre que médecin-spécialiste en 

médecine nucléaire peuvent être autorisés nominativement par le ministre à exercer 
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certains actes de médecine nucléaire à visée thérapeutique pour les types d’actes précisés 

en annexe III, sous condition de faire preuve du suivi avec succès : 

1°  d’une formation en médecine nucléaire à visée thérapeutique pour les types 

d’actes faisant l’objet de la demande ; 

2°  d’une formation en radioprotection. 

 

(2) La formation en radioprotection visée au paragraphe 1er, donne la garantie que 

l’intéressé a acquis les connaissances en matière de médecine nucléaire à visée 

thérapeutique suivantes :  

1°  les bases physiques de la radiothérapie ;  

2°  les bases de la radiobiologie concernant les effets déterministes et stochastiques ; 

3°  les principes de justification et d’optimisation concernant la radioprotection du 

patient ; 

4°  les stratégies d’optimisation de la dose au patient ; 

5°  les applications pratiques de la radioprotection ; 

6°  la gestion et le signalement des incidents de radioprotection ; 

7°  la radioprotection des travailleurs exposés ; 

8°  la connaissance de la législation en matière de radioprotection.  

 

(3) La durée minimale de la formation en radioprotection visée au paragraphe 1er est de 

trente-deux heures.  

 

Art. 18. Formation continue pour les médecins demandeurs et les médecins 

réalisateurs   

 

(1) Tout médecin demandeur et tout médecin réalisateur suit tous les cinq ans, une 

formation sur les recommandations de bonne pratique médicale concernant les critères de 

bon usage des examens d’imagerie médicale d’une durée de six heures. 

 

(2) En complément à la formation visée au paragraphe 1er, tout médecin réalisateur suit 

tous les cinq ans une formation continue d’une durée de six heures pour tenir à jour ses 

compétences en matière de radioprotection du patient par tranche de cinq ans.  
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(3) Le paragraphe 2 ne s’applique pas aux médecins-dentistes qui n’utilisent pas 

d’équipements dentaires disposant de technique d’imagerie 3D. En complément de la 

formation visée au paragraphe 1er, ils suivent une formation continue en matière de 

radioprotection du patient d’une durée de quatre heures par tranche de dix ans. 

 

(4) Pour les médecins spécialistes en radiologie et en radiodiagnostic, pour les médecins 

spécialistes en médecine nucléaire,  pour les autres médecins spécialistes et pour les 

médecins dentistes autorisés à réaliser des actes de radiodiagnostic ainsi que pour les 

médecins utilisant les rayonnements ionisant à des fins de radiologie interventionnelle, la 

formation continue visée aux paragraphes 2 et 3 porte sur les sujets suivants : 

1°  les bases physiques de l’imagerie médicale aux rayonnements ionisants ;  

2° les bases de la radiobiologie concernant les effets déterministes et stochastiques ; 

3°  les principes de justification et d’optimisation concernant la radioprotection du 

patient ; 

4°  les stratégies d’optimisation de la dose au patient ; 

5°  l’application pratique de radioprotection et qualité d’image ;  

6°  la gestion et le signalement des incidents de radioprotection ; 

7°  la radioprotection des travailleurs exposés ; 

8°  la connaissance de la législation en matière de radioprotection ; 

9° les différentes modalités d’imagerie médicale.  

 

(5) Pour les médecins spécialistes en radiothérapie ainsi que pour les autres médecins 

spécialistes autorisés à effectuer des actes de radiothérapie, les formations continues visées 

aux paragraphes 2 portent sur les sujets suivants : 

1°  les bases physiques de la radiothérapie ;  

2°  les bases de la radiobiologie concernant les effets déterministes et stochastiques ; 

3°  les principes de justification et d’optimisation concernant la radioprotection du 

patient ; 

4°  les stratégies d’optimisation de la dose au patient ; 

5°  l’application pratique de radioprotection ; 

6°  la gestion et le signalement des incidents de radioprotection ; 

7°  la radioprotection des travailleurs exposés ; 

8°  la connaissance de la législation en matière de radioprotection.  

9° les différentes modalités d’imagerie médicale et de radiothérapie.  
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(6) Les formations continues visées aux paragraphes 2 et 3 peuvent se faire par le biais 

d’une participation à des formations, des congrès et conférences organisées au niveau 

national ou international et à des groupes de travail dûment mandatés au niveau national, 

européen ou international reconnu au Luxembourg..  

L’élaboration et la prestation d’une formation, la présentation d’un poster ou 

présentation orale dans le cadre d’une conférence scientifique, ainsi qu’une publication 

d’un article dans un journal scientifique peuvent être reconnues comme formation 

continue.  

 

(7) En complément aux formations visées aux paragraphes 1er et 2, tout médecin 

réalisateur suit des formations continues en matière de maîtrise des équipements 

radiologiques utilisés et des pratiques mises en œuvre. La durée de formation minimale est 

de deux heures par type d’équipement et par type de pratique, à réaliser lors de la prise en 

main des équipements ou des pratiques concernées.  

 

Art. 19. Formation pour l’exercice des pratiques nécessitant des connaissances 

spécifiques 

 

(1) Toute personne effectuant l'activation ou l'addition intentionnelle de substances 

radioactives dans la production et la fabrication de médicaments et de produits à usage 

domestique, ainsi que l'importation, l'exportation, la vente et la détention de tels 

médicaments et produits doit avoir suivi avec succès une formation portant sur la 

radioprotection et la maitrise de la pratique visée d’une durée minimale de quarante 

heures. 

 

(2) Tout médecin-vétérinaire, autorisé à exercer le radiodiagnostic vétérinaire aux 

rayons X doit documenter ses compétences en matière d’interprétation des images 

radiologiques et de manipulation des dispositifs mis en œuvre dans la chaîne d’imagerie. Il 

doit avoir suivi avec succès une formation en radioprotection liée à la pratique d’une durée 

minimale de six heures. 

Cette formation comprend les aspects suivants :  
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1°  les bases physiques : rayonnements ionisants, production de rayons X, leur 

interactions avec la matière, formation de l’image, radiologie numérique ;  

2° les bases de la radiobiologie et de la dosimétrie ; 

3° les principes de justification et d’optimisation ; 

4°  l’application pratique de radioprotection et qualité d’image ;  

5°  la gestion et le signalement des incidents de radioprotection ; 

6°  les aspects de radioprotection des travailleurs exposés ; 

7°  la législation en matière de radioprotection.  

Les aspects pratiques de la procédure peuvent être délégués à un assistant technique 

médical de radiologie. Si la réalisation de l’acte de radiodiagnostic vétérinaire nécessite la 

présence physique d’une autre personne telle qu’un client ou un assistant, le médecin-

vétérinaire doit préalablement informer par écrit cette personne des risques et mesures de 

protection à appliquer et demander son consentement écrit. Cette personne ne peut être ni 

mineure ni enceinte. Elle agit sur instruction et sous la responsabilité et la surveillance du 

médecin-vétérinaire qui est présent auprès de l’appareil RX et de l’animal et qui est en 

mesure de contrôler l’exécution de la procédure et d’intervenir immédiatement.  

 

(3) Toute personne effectuant l'administration intentionnelle de rayonnements 

ionisants, de substances radioactives ou de médicaments radioactifs à des animaux à des 

fins de recherche médicale ou vétérinaire, doit avoir suivi avec succès une formation portant 

sur la radioprotection liée à la pratique visée d’une durée minimale de six heures ainsi 

qu’une formation appropriée liée à la maîtrise de la pratique visée. 

 

(4) Toute personne qui utilise des appareils à rayons X ou de sources radioactives à des 

fins de radiographie industrielle doit avoir suivi avec succès une formation portant sur la 

radioprotection et la maitrise de la pratique visée d’une durée minimale de trente heures. Si 

la formation est réalisée dans un autre pays membre de l’Union Européenne, la formation 

doit donner accès à la pratique visée dans le pays où la formation a eu lieu. 

 

(5) Toute personne qui utilise des sources de rayonnement dans un établissement de 

classe I doit avoir suivi une formation portant sur la gestion et le signalement d’événements 

significatifs d’une durée obligatoire de deux heures.  
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(6) Le contenu et la durée de la formation continue obligatoire pour les pratiques visées 

au présent article doivent être appropriés en fonction du risque de la pratique. La durée de 

la formation ne peut être inférieure à quatre heures par tranche de cinq ans et doit porter 

sur les aspects de radioprotection des travailleurs et du public ainsi que des patients dans le 

cas d’exposition à des fins médicales. 

 

 

Chapitre 3 – Régime d’information imposé aux chefs des établissements posant le risque 

d’exposition 

 

Art. 20. Durée minimale et périodicité de l’information à fournir aux travailleurs 

exposés  

 

(1) L’information du travailleur exposé doit se faire avant son entrée en service.  

 

(2) Les travailleurs exposés de catégorie A participent annuellement à une séance 

d’information adaptée au risque radiologique qui présente la pratique mise en œuvre d’une 

durée d’une heure ou plus. 

 

(3) Les travailleurs exposés de catégorie B participent annuellement à une séance 

d’information d’une durée de quinze minutes ou plus. 

 

Art. 21. Contenu et périodicité de l’information pour des travailleurs potentiellement 

exposés à des sources orphelines 

 

L’information de tout travailleur potentiellement exposé à des sources orphelines doit 

se faire avant son entrée en service. Cette information sera par la suite réitérée 

régulièrement suivant une périodicité minimale annuelle.  

 

Art. 22. Contenu minimal et périodicité de l’information des intervenants en situation 

d'urgence radiologique. 
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(1) La durée minimale du cours d’information pour devenir intervenant en situation 

d'urgence radiologique dans le cadre du plan d’intervention d’urgence ou d’un plan 

d’intervention interne est fixée à quatre heures, comprend des cours théoriques et 

pratiques et donne la garantie que l’intéressé a acquis les connaissances suivantes : 

1°  les bases théoriques de la radioactivité et les unités de mesure et les différents 

types de rayonnement ; 

2°  les techniques de mesure de la radioactivité ;  

3°  les différentes voies d'exposition au rayonnement ionisant ; 

4°  les risques engendrés par l'exposition au rayonnement ionisant pour le corps 

humain ; 

5°  les différents moyens et les techniques de protection contre la radioactivité ;  

6°  les incidents et accidents potentiels mettant en œuvre les différentes sources 

radioactives ; 

7°  les rôles et les devoirs dans le cadre du plan d'intervention. 

 

(2) L’information des intervenants est réitérée à des intervalles ne dépassant pas cinq 

ans.  

 

(3) Dès qu'une situation d'urgence survient, les instructions adaptées aux circonstances 

comprennent :  

1°  les mesures de protection individuelles à appliquer ; 

2°  les comportements à adopter en ce qui concerne la conscience du risque, les règles 

de protection et la communication ; 

3°  les missions précises à réaliser ; 

4°  l’indication des risques principaux attendus. 

 

(4) Toute personne qui apporte son aide lors d’une intervention d’urgence, mais qui 

n’est pas désignée comme intervenant en situation d'urgence radiologique, reçoit une 

instruction sur les risques potentiels encourus et les mesures de protection individuelles à 

appliquer.  
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Chapitre 4 - Justification et contrôle réglementaire des pratiques 

  

Art. 23. Demande de justification d’une nouvelle pratique  

 

(1) L’intéressé présente une demande écrite accompagnée des pièces suivantes : 

1°  la description et les objectifs de la pratique ; 

2°  les caractéristiques techniques du produit faisant l’objet de la pratique ; 

3°  la description des types et quantités de déchets radioactifs susceptibles d’être 

générés en précisant les radionucléides et leurs états physique et chimique ; 

4°  la description des mesures de radioprotection et de protection physique ; 

5°  les moyens de fixation dans le cas de produits contenant des substances 

radioactives ; 

6°  les débits de dose à des distances pertinentes pour l'utilisation du produit, et les 

débits de dose à une distance de 0,1 m de toute surface accessible ; 

7°  les expositions prévisibles résultant de la pratique ; 

8°  l’estimation des risques individuels et collectifs avec une attention particulière 

concernant les groupes à risques, dont les travailleurs exposés, les patients, et le 

cas échéant les personnes de leur entourage ; 

9°  l’avantage que procure la pratique sur le plan individuel ou pour la société.  

 

(2) S’il s’agit d’une nouvelle pratique impliquant une exposition à des fins médicales, les 

renseignements visés au paragraphe 1er sont complétés par les renseignements suivants : 

1°  la définition des critères de justification individuelle liés à la nouvelle pratique ; 

2°  la quantification du nombre d’actes attendus pour la population résidente ; 

3°  la proposition d’une méthodologie d’évaluation de l’avantage pour les patients un 

an après l’introduction de la pratique ; 

4°  la proposition d’un programme d’assurance de qualité comportant les modalités de 

contrôle de contrôle de qualité des équipements radiologiques médicaux liés à la 

nouvelle pratique. 

 

Art. 24. Demande de justification d’une nouvelle pratique faisant intervenir des 

produits de consommation  

 

L’intéressé présente une demande écrite accompagnée des pièces suivantes : 
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1°  l'utilisation à laquelle le produit est destiné ; 

2°  les caractéristiques techniques du produit ; 

3°  la description des types et des quantités de déchets radioactifs susceptibles d’être 

générés, en précisant les radionucléides et leurs états physique et chimique ; 

4°  les moyens de fixation, dans le cas de produits contenant des substances 

radioactives ; 

5°  les débits de dose à des distances pertinentes pour l'utilisation du produit et des 

débits de dose à une distance de 0,1 m de toute surface accessible ; 

6°  les doses prévisibles pour les utilisateurs réguliers du produit ; 

7°  l’avantage que procure l’utilisation du produit sur le plan individuel ou pour la 

société.  

 

Art. 25. Définition des valeurs d’exemption et des valeurs D  

 

(1) Les valeurs d'exemption en activité sont définies dans la troisième colonne du 

tableau de l’annexe IV. Les valeurs d’exemption en concentration d’activité sont définies 

dans la deuxième colonne du tableau de l’annexe IV. 

 

(2) Les valeurs D, définissant les sources scellées de haute activité, sont définies dans la 

cinquième colonne du tableau de l’annexe IV. 

  

Art. 26. Demande d’autorisation d’un établissement de la classe I à IV  

 

(1) L’intéressé doit présenter une demande écrite accompagnée des pièces suivantes, 

en fonction de la classe de l’établissement : 

1°  une demande d’autorisation d’un établissement de la classe I contient les 

informations et documents pertinents visés au paragraphe 2, points 1° à 12° ; 

2°  une demande d’autorisation d’un établissement de la classe II contient les 

informations et documents pertinents visés au paragraphe 2, points 1° à 11° ainsi 

que pour les sources de haute activité, le point 12° ; 

3°  une demande d’autorisation d’un établissement de la classe III contient les 

informations et documents pertinents visés au paragraphe 2, points 1° à 10°. 
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(2) Les informations à fournir dans le cadre de la demande d’autorisation, en fonction 

de la classe de l’établissement, sont :  

1°  les noms, prénoms du chef d’établissement et la raison sociale de l'établissement, 

ses sièges sociaux, administratif et d'exploitation ; 

2°  la nature et l'objet de l'établissement, la nature, les caractéristiques et l’intensité 

des rayonnements émis, les caractéristiques des appareils, des équipements et des 

installations mis en œuvre, l'état physique et chimique, la quantité des substances 

radioactives, la destination des appareils, des équipements, des installations ou des 

substances, l'endroit où les appareils, les équipements, les installations ou les 

substances seront fabriqués, produits, détenus ou mis en œuvre ; 

3°  l’analyse préalable du risque décrivant l’exposition professionnelle et l’exposition 

du public prévues en situation de fonctionnement normal ainsi que les contraintes 

de dose applicables. Les mesures de protection ou de sécurité préconisées tant en 

ce qui concerne les appareils, les équipements, les installations et les substances, 

qu'en ce qui concerne les locaux où ils se trouvent; le devenir des sources 

radioactives lorsqu'elles sont mises hors de service ou devenues inutilisables ; 

4°  la déclaration écrite du fournisseur de la source radioactive ou de toute autre 

établissement spécialisé qui s’engage à reprendre la source radioactive lorsqu’elle 

est hors d’usage ; 

5°  le nom, le prénom, les coordonnées et la qualification en radioprotection de la 

personne chargée de la radioprotection et, le cas échéant, de son remplaçant ; 

6°  la qualification en radioprotection du personnel chargé de la production, de la 

distribution, de l'utilisation, de l'entretien ou de la surveillance des substances et 

des appareils capables de produire des rayonnements ionisants ; 

7°  le nombre présumé de personnes susceptibles de faire l’objet d’une exposition 

professionnelle due à la source de rayonnement ;  

8°  le projet de contrat d’assurance de responsabilité civile couvrant l’utilisation de 

sources de rayonnements ionisants, ainsi que lorsqu’il s’agit de sources de haute 

activité, les risques liés à une gestion sûre et au recyclage de ces sources en cas de 

leur retrait du service, y compris en cas d’insolvabilité ou de cessation 

d’établissement ; 

9°  l’identifiant de la parcelle cadastrale sur laquelle les équipements sont mis en 

œuvre ainsi qu’un plan des installations et des locaux où ils se trouvent. Ce plan 

indique également les locaux situés à moins de vingt mètres du local contenant les 

sources de rayonnements et la destination de ces locaux ; 

10° les mesures proposées pour la gestion, l'épuration et l'évacuation des déchets 

radioactifs éventuels avec les données suivantes: 

a)  s'il s'agit de rejets liquides: 
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i. l'indication du volume des eaux usées déversées par mois et du volume 

maximum déversé par jour ; 

ii. la nature des substances radioactives susceptibles de s'y trouver, leurs 

propriétés physico-chimiques et pour chacune d'elles, la quantité maximale 

par jour, par mois et par an, ainsi que la concentration maximale ; 

iii. l'indication de l'usage éventuel d'une conduite d'évacuation ; 

iv. un extrait du plan cadastral indiquant le tracé de la conduite d'évacuation et 

l'endroit de la décharge ; 

v. l'indication de la section de la conduite d'évacuation et du matériau dont elle 

est ou sera constituée ; 

vi. dans le cas d'un déversement dans un cours d'eau, l'estimation du débit 

d'étiage du cours d'eau récepteur ; 

vii. dans le cas de déversement dans un égout: 

i.) la situation et l'état du système d'épuration des eaux d'égout ; 

ii.) l'emplacement de la décharge radioactive ; 

viii. l'équipement permettant la surveillance des rejets liquides, les procédures de 

prélèvement et d'analyse d'échantillons, les spécifications techniques des 

équipements de mesure et d'analyse utilisés et les procédures de l'assurance 

de qualité des mesures et analyses réalisées ; 

ix. les niveaux d'alarme ainsi que les procédures d'alerte et d'intervention en cas 

de rejets dépassant les limites autorisées ; 

x. l'évaluation des effets radiologiques sur l'homme et l'impact sur 

l'environnement, les modèles et les paramètres utilisés pour le calcul de la 

dispersion dans le milieu aquatique, du transfert dans la chaîne alimentaire et 

les différents milieux biologiques et de la dose reçue par la population dans 

son ensemble ainsi que la dose reçue par les différents groupes d'âge des 

différents groupes de référence de la population ; 

xi. la description détaillée des dispositifs définitifs ou transitoires de stockage 

des déchets liquides ; 

b) s'il s'agit de déchets solides: 

i.  des indications portant sur les différentes catégories de déchets et, pour 

chaque catégorie, l'indication du volume et du poids maximum des déchets 

ou des produits à évacuer, à mettre en dépôt ou à transporter par mois et par 

an ; 

ii.  la nature et la concentration des substances radioactives contenues dans les 

différentes catégories de déchets ou les produits à évacuer, à mettre en 

dépôt ou à transporter, ainsi que leur niveau de radioactivité, leur 



 

27 
 

radiotoxicité, la valeur de la masse critique et une estimation de la quantité 

de chaleur dégagée pendant le temps que durera leur dépôt ; 

iii.  des indications portant sur le traitement et le conditionnement sur place des 

déchets solides ; 

iv.  un extrait du plan cadastral indiquant l'endroit où seront entreposés les 

déchets solides ; 

v.  l'indication des mesures proposées: 

i. ) pour assurer la protection des personnes lors du stockage et au cours de 

l'évacuation, du chargement, du déchargement, du transport et de la 

mise en dépôt des déchets solides ; 

ii.) pour éviter la contamination du milieu ambiant et de la faune qui y a 

accès ; 

vi.  dans le cas où les déchets seraient entreposés dans le sol: 

i.) tous les renseignements démographiques, géographiques, 

topographiques, écologiques, géologiques, sismologiques, 

hydrologiques et météorologiques utiles ; 

ii.)  la description du site, la conception du dépotoir et ses caractéristiques 

techniques ; 

iii.)  les mesures de protection prévues pour empêcher l'accès du terrain aux 

personnes étrangères à l'établissement ; 

vii. la description des équipements permettant la surveillance radiologique des 

déchets entreposés ; 

viii.l'évaluation des effets radiologiques sur l'homme et l'impact sur 

l'environnement, les modèles et paramètres utilisés pour le calcul de la 

dispersion, du transfert dans la chaîne alimentaire et les différents milieux 

biologiques et de la dose reçue par la population dans son ensemble ainsi que 

la dose reçue par les différents groupes d'âge des différents groupes de 

référence de la population ; 

ix.  les procédures de prélèvements et d'analyses d'échantillons de 

l'environnement, les spécifications techniques de l'équipement d'analyse 

utilisé et les procédures de l'assurance de qualité des analyses réalisées ; 

c) s'il s'agit de rejets dans l'atmosphère : 

i. l'indication du volume de gaz et d'aérosols contaminés rejetés par jour et de 

leur température à la bouche d'évacuation ; 

ii. la nature des substances radioactives susceptibles de s'y trouver, leurs 

propriétés physico-chimiques et la quantité maximale pour chacune d'elles 

par jour, par mois et par an, ainsi que la concentration maximale ; 
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iii. l'indication de l'usage éventuel d'une cheminée d'évacuation et dans ce cas, 

ses caractéristiques: son emplacement, ses dimensions, les matériaux dont 

elle est constituée ; 

iv. les renseignements sur les conditions météorologiques et climatiques du site 

et sur les vents dominants dans la région ; 

v. la concentration maximale au point le plus défavorable aux conditions 

météorologiques extrêmes ; 

vi. l'indication des dispositifs d'épuration et de filtration utilisés et leur efficacité 

présumée pour les diverses substances radioactives en cause ; 

vii. la description des stations permettant la surveillance des conditions 

météorologiques et du taux de la radioactivité dans l'atmosphère ; 

viii. l'équipement permettant la surveillance des effluents gazeux et des aérosols, 

les procédures de prélèvements et d'analyses d'échantillons, les 

spécifications techniques des équipements de mesure et d'analyse utilisés et 

les procédures de l'assurance de qualité des mesures et analyses réalisées ; 

ix. les niveaux d'alarme ainsi que les procédures d'alerte et d'intervention en cas 

de rejets dépassant les limites autorisées ; 

x. l'évaluation des effets radiologiques sur l'homme et l'impact sur 

l'environnement, les modèles et paramètres utilisés pour le calcul de la 

dispersion dans l'atmosphère, du transfert dans la chaîne alimentaire et les 

différents milieux biologiques et de la dose reçue par la population dans son 

ensemble ainsi que la dose reçue par les différents groupes d'âge des 

différents groupes de référence de la population ; 

11°  pour les installations de gestion de déchets radioactifs : 

a) une démonstration de la sécurité qui couvre la mise en place, l’exploitation, le 

démantèlement et, le cas échéant, la fermeture ainsi que la phase postérieure à 

la fermeture d’une installation de stockage définitif. La portée de la 

démonstration de la sécurité est en rapport avec la complexité de l’opération et 

l’ampleur des risques associés aux déchets radioactifs ; 

b) systèmes de gestion intégrés, comprenant une garantie de la qualité, qui 

accordent la priorité requise à la sécurité pour l’ensemble de la gestion des 

déchets radioactifs ; 

c) démonstration de ressources financières et humaines adéquates ; 

12°  un rapport d’étude de risque décrivant : 

a) une identification des mécanismes susceptibles d'entraîner des expositions 

potentielles ou des expositions accidentelles et non intentionnelles ; 

b) une évaluation, dans la mesure du possible, de la probabilité et l'ampleur des 

expositions potentielles ; 
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c) une évaluation de la qualité et de la portée des mesures de protection physique 

et de radioprotection.  

 

(3) La Direction de la santé peut demander des informations complémentaires, en 

fonction des caractéristiques des sources de rayonnements ionisants et des risques qu'elles 

présentent en termes d'exposition aux rayonnements ionisants. 

 

Art. 27. Demande d'autorisation d’une  exposition à des fins médicales ou à des fins 

d’imagerie non médicale  

 

(1) En complément aux informations visées à l’article 26, une demande d’autorisation 

d’un établissement mettant en œuvre des expositions à des fins médicales ou des 

expositions à des fins d’imagerie non médicale, contient: 

1°  l’inventaire des équipements radiologiques médicaux utilisés, comportant les 

informations prévues à l’article 48 ; 

2°  la justification de l’autorisation de mise sur le marché, la déclaration et le certificat 

de marquage CE  pour chaque équipement radiologique médical et pour chaque 

type de source utilisée à des fins de radiothérapie ; 

3°  les informations et documents visés par les paragraphes 2 à 6 en fonction du type 

d’exposition considéré. 

 

(2) La demande d’autorisation des établissements utilisant des sources radioactives non 

scellées sur l’homme contient : 

1°  le nombre de médecins spécialistes en médecine nucléaire ; 

2°  le nombre de médecins spécialistes en une autre discipline que celle citée au point 

1°, autorisés à utiliser des sources radioactives non scellées sur l’homme, en 

précisant leurs spécialités ;  

3°  les noms et prénoms des pharmaciens spécialisés en radiopharmacie aux services 

desquels l’établissement a recours ; 

4°  pour chaque radionucléide en source non scellée, les activités maximales 

susceptibles d’être utilisées et détenues, en précisant leurs finalités:  

a)  le radiodiagnostic in vivo ; 

b)  le radiodiagnostic in vitro ; 

c)  la radiothérapie ; 

d)  les autres utilisations à préciser ; 
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5° pour chaque radionucléide en source non scellée utilisé à des fins thérapeutiques :  

a)  la technique ;  

b)  le fournisseur ;  

c)  le nombre d’actes prévisionnels ;  

d)  le produit ;  

e)  le nombre et la spécialité des médecins intervenants ;  

f)  les locaux prévus pour l’administration des sources 

g)  les locaux prévus pour l’hospitalisation des patients, le cas échéant ; 

6°  pour chaque radionucléide en source scellée utilisé à des fins médicales, les 

activités maximales susceptibles d’être utilisées et détenues, en précisant leurs 

finalités :  

a) le repérage anatomique 

b) le contrôle de qualité 

c) l’étalonnage  

d) les autres utilisations à préciser ;   

7°  en cas d’administration ponctuelle de sources non scellées dans des locaux situés 

en dehors de l’installation de médecine nucléaire : les types d’actes, les locaux, les 

radionucléides, les activités, la technique, la spécialité des médecins administrant 

les radionucléides ;   

8°  en cas d’administration des radionucléides en source non scellée nécessitant 

l’hospitalisation des patients concernés : les types d’actes, les locaux prévus pour 

l’hospitalisation, les radionucléides, les activités. 

 

(3) La demande d’autorisation  des établissements où sont mis en œuvre des actes de 

radiodiagnostic aux rayons X ou des actes de radiologie interventionnelle, contient : 

1° le nombre de médecins spécialistes en radiologie et de médecins spécialistes en 

radiodiagnostic ;  

2°  le nombre de médecins spécialistes dans une autre discipline que celles indiquées 

au point 1°, autorisés à exercer le radiodiagnostic aux rayons X, en précisant leurs 

spécialités ;  

3°  pour chaque équipement émetteur de rayon X, les finalités :  

a)  le radiodiagnostic aux rayons X ;  

b)  la radiologie interventionnelle ; 

c)  les autres utilisations à préciser ; 

4°  le nombre et la spécialité des médecins qui mettent en œuvre des actes de 

radiologie interventionnelle. 
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(4) La demande d’autorisation des établissements où sont mis en œuvre des actes de 

radiothérapie externe ou de curiethérapie contient: 

1°  le nombre de médecins spécialistes en radiothérapie ; 

2°  pour chaque radionucléide en source scellée, les activités maximales susceptibles 

d’être utilisées et détenues, en précisant leurs finalité: 

a)  la curiethérapie haut débit de dose ;  

b)  la curiethérapie bas débit de dose ; 

c)  la curiethérapie pulsée ; 

d)  les autres techniques de curiethérapie ;  

e)  les autres utilisations à préciser ; 

3°  pour chaque radionucléide en source scellé utilisé à des fins thérapeutiques : 

a)  la technique ;  

b)  le fournisseur ;  

c)  le nombre d’actes prévisionnels ;  

d)  le produit ;  

e)  le nombre et la spécialité des médecins intervenants ;  

f)  les locaux prévus pour l’administration des sources ;  

g)  les locaux prévus pour l’hospitalisation des patients, le cas échéant ;   

4°  les techniques de radiothérapie externes envisagées, en précisant les équipements 

utilisés. 

 

(5) La demande d’autorisation d’une exposition à des fins médicales pour la recherche 

médicale ou biomédicale contient : 

1°  les sources de rayonnements impliquées ; 

2°  un document de présentation de la recherche ;  

3°  l’avis préalable du Comité national d’éthique et de recherche et d’un expert en 

physique médicale ;  

4°  un document indiquant les modalités suivant lesquelles sont mis en œuvre les 

principes de justification et d’optimisation, la détermination d’une contrainte de 

dose et l’information des personnes exposées ;  

5°  le document d’information remis à la personne dont le consentement est sollicité. 

 

(6) En cas d’exposition à des fins d’imagerie non médicale, le document d’information 

remis à la personne dont le consentement est sollicité. 

 



 

32 
 

Art. 28. Critère d’exemption de contrôle réglementaire  

 

(1) Toute substance présentant une concentration d’activité inférieure aux valeurs XL, 

définies dans la quatrième colonne du tableau de l’annexe IV, et toute contamination 

surfacique labile inférieure aux valeurs XS, définies à l’annexe V, est exempte de tout 

contrôle réglementaire et peut être éliminée, recyclée ou réutilisée indépendamment de la 

quantité et de l’activité totale. Le principe d’optimisation s’applique également dans ce cas. 

 

(2) Les substances radioactives ne respectant pas les limites du paragraphe 1er, peuvent 

être éliminées, recyclées ou réutilisées en application des paragraphes 3 et 4. 

(3) Pour l’élimination, le recyclage ou la réutilisation de substances d’une activité totale 

inférieure aux valeurs d’exemption XE par année définies dans la troisième colonne du 

tableau de l’annexe IV, la demande d’exempter l’élimination du contrôle réglementaire 

contient les informations et documents suivants : 

1°  le nom, le prénom, la fonction du demandeur dans l’établissement et, le cas 

échéant, la raison sociale de l'établissement, ses sièges sociaux, administratifs et 

d'exploitation ; 

2°  la nature et l'objet de l'établissement, les caractéristiques des substances 

radioactives, leur état physique et chimique ainsi que la quantité des substances 

radioactives faisant l’objet de la demande ; 

3°  la fréquence des rejets prévue ainsi que le devenir du rejet ; 

4°  les moyens mis en œuvre pour surveiller la radioactivité et pour assurer que 

l’activité totale des substances rejetées reste inférieure aux valeurs XE. 

 

(4) Pour l’élimination, le recyclage ou la réutilisation de substances d’une activité totale 

annuelle supérieure aux valeurs d’exemption XE, définies dans la troisième colonne du 

tableau de l’annexe IV, la demande d’autorisation contient, en sus des informations 

demandées par le paragraphe 3 : 

1°  toutes les informations et documents pertinents visés par le paragraphe 10 de 

l’article 26 ; 

2°  des calculs détaillés établissant que la dose efficace reçue par une personne du 

public en raison de la pratique est inférieure à 10 μSv par an et que la dose efficace 

reçue par un travailleur est inférieure à 1 mSv. Cette évaluation des doses reçues 

tient compte non seulement des voies d'exposition par effluents gazeux ou 

liquides, mais aussi de celles qui résultent de l'élimination ou du recyclage des 

résidus solides. 
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(5) Pour les mélanges de radionucléides artificiels, la somme pondérée des activités ou 

des concentrations de chaque nucléide divisée par la valeur d'exemption respectivement la 

valeur de libération correspondante doit être inférieure à un.  

Pour les mélanges de radionucléides naturels « K-40 », « Th-232 » et « U-238 », figurant 

à l’annexe IV, les valeurs d’exemption XE s'appliquent individuellement à chaque 

radionucléide père. 

Le cas échéant, le respect de cette condition peut être vérifié sur base des meilleures 

estimations de la composition du mélange de radionucléides.  

  

(6) En ce qui concerne les radionucléides qui ne figurent pas dans les tableaux des 

annexes IV et V, la Direction de la santé établit, en cas de besoin, les activités ou les 

concentrations d’activité qui sont appropriées. Les valeurs ainsi fixées complètent celles des 

annexes IV et V. 

 

Art. 29. Critères de conformité spécifiques pour certains types d’installations 

radiologiques 

 

Les critères de conformité spécifiques concernant le conditionnement des sources, la 

conception des locaux et les dispositifs de sûreté et d’alerte auxquels doivent répondre 

certains types d’installations radiologiques sont énoncés : 

1°  en annexe VI concernant les installations de médecine nucléaire ; 

2°  en annexe XVI concernant les installations de radiologie dentaire, pour des 

équipements utilisés dans des pratiques relevant de la classe III ; 

3°  par arrêté ministériel pour des installations relevant d’un établissement de la classe 

I, compte tenu des doses engagées et des risques potentiels. 

 

Art. 30. La demande d’autorisation de transport  

 

(1)  La demande doit préciser :  

1°  le nom, le prénom, la fonction du demandeur dans l’établissement et, le cas 

échéant, la raison sociale de l'établissement, ses sièges sociaux, administratifs et 

d'exploitation ; 

2°  le genre de transports prévus, éventuellement la destination, la date présumée ou 

la fréquence, les moyens de transports utilisés ; 
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3°  les caractéristiques des substances radioactives transportées, leur quantité, leur 

état physique et chimique, leur caractère scellé ou non scellé, le conditionnement, 

la nature et l’intensité des rayonnements émis ; 

4°  les types de colis destinés à être transportés ; 

5°   les mesures de précaution relatives à la manutention et l’entreposage ; 

6°   la procédure interne d’urgence ; 

7°  la qualification du personnel affecté au transport et au convoyage et l’information 

de ce personnel quant aux mesures à prendre en cas d’accidents ; 

8°   le programme de protection radiologique ; 

9°  la désignation d’une personne chargée de la surveillance du transport ainsi que des 

conditions particulières imposées éventuellement par l’autorisation ; 

10°  les assurances souscrites en vue de couvrir les risques inhérents aux incidents et 

accidents susceptibles d’être provoqués par la nature des marchandises 

transportées ; 

11° pour le transporteur établi en dehors du territoire luxembourgeois, la copie de 

l’autorisation pour le transport de matières radioactives délivrée par les autorités 

compétentes de l’Etat où le transporteur a son siège. 

 

(2) La demande d’autorisation de transport par voie aérienne doit être accompagnée de 

l’autorisation de transport spéciale ou générale prévue à l’article 7 du règlement grand-

ducal du 27 février 1986 relatif au transport aérien de marchandises dangereuses. 

  

Chapitre 5 – Modalités du contrôle de l’exposition professionnelle 

 

Art. 31. Consultation d'un conseiller en radioprotection  

 

(1) Pour l’examen des plans d’installation et la réalisation des tests de réception, le 

conseiller en radioprotection utilise des normes internationales ainsi que les guides 

approuvés par la Direction de la santé. 

 

(2) Une pratique appartenant à un établissement de classe III est considérée comme 

pratique à faible risque si les conditions suivantes sont remplies :  
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1°  l’équipement est accompagné d’une analyse du risque radiologique permettant 

d’exclure une exposition des travailleurs à des valeurs dépassant un tiers de la 

limite annuelle pour personnes du public ; 

2°  l’équipement ne nécessite pas de mesures supplémentaires sur les lieux 

d’utilisation pour assurer le respect du critère fixé au point 1°. 

 

(3) Dans les cas visés au paragraphe 2, la personne chargée de la radioprotection rédige 

une procédure de radioprotection qui contient des dispositions en matière d’un contrôle 

visuel régulier, de communication et de gestes à adopter en cas d’un événement significatif.  

  

Art. 32. Classification des zones  

 

La classification des zones de travail en zone contrôlée et en zone surveillée est 

effectuée sur base d’une évaluation des doses annuelles prévisibles ainsi que sur base de la 

probabilité et de l’ampleur des expositions potentielles.  

  

Art. 33. Exigences de contrôle à prendre dans les zones surveillées 

 

(1) Les exigences suivantes s'appliquent à la zone surveillée: 

1°  en fonction de la nature et de l'ampleur des risques radiologiques régnant dans la 

zone surveillée, une surveillance radiologique du lieu de travail est organisée 

conformément aux dispositions de l'article 35 ; 

2°  le cas échéant, des indications précisant le type de zone, la nature des sources et 

les risques inhérents qu'elles comportent sont affichées ; 

3°  le cas échéant, des consignes de travail adaptées au risque radiologique lié aux 

sources et aux opérations effectuées sont établies. 

 

(2) Le chef d’établissement est responsable de la mise en œuvre de ces exigences en 

tenant compte des conseils fournis par le conseiller en radioprotection 

 

Art. 34. Exigences de contrôle à prendre dans les zones contrôlées  
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(1) La zone contrôlée est délimitée et n'est accessible qu'à des personnes ayant reçu 

des instructions appropriées.  

L'accès à ladite zone est contrôlé selon des procédures écrites, établies par 

l'établissement. Des dispositions spéciales sont prises chaque fois qu'il existe un risque 

significatif de dispersion de la contamination radioactive concernant l'accès et la sortie des 

personnes et des biens ainsi que la surveillance de la contamination dans la zone contrôlée 

et, le cas échéant, dans la zone adjacente. 

 

(2) En fonction de la nature et de l'ampleur des risques radiologiques régnant dans les 

zones contrôlées, une surveillance radiologique du lieu de travail est organisée 

conformément aux dispositions de l’article 35. 

 

(3) Des indications précisant le type de zone, la nature des sources et les risques 

qu'elles comportent sont affichées à chaque point d’accès à la zone. 

 

(4) Des consignes de travail adaptées au risque radiologique lié aux sources et aux 

opérations effectuées sont établies. 

 

(5) Le travailleur reçoit une formation spécifique adaptée aux caractéristiques du lieu de 

travail, à ses tâches et à leur exercice. 

 

(6) Le travailleur est doté d’équipements de protection individuelle appropriés. 

 

(7) Les tâches visées aux paragraphes 1er à 6 sont exécutées sous la responsabilité du 

chef de l’établissement, le cas échéant, à la suite de consultations avec le conseiller en 

radioprotection.  

  

Art. 35. Signalisations dans les zones contrôlées et surveillées 
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(1) Le signal d'avertissement pour les rayonnements ionisants dont l'utilisation est 

imposée sous paragraphe 3 est défini à l’annexe VII. 

 

(2) Le signal d'avertissement, dont les dimensions peuvent varier selon l'endroit ou 

l'objet à signaler, doit en tout cas être nettement apparent et trancher sur le fond. 

 

(3) Le signal d'avertissement doit figurer : 

1° à chaque entrée de toute zone contrôlée et surveillée ; 

2°  sur les portes d'accès de chaque local où est entreposée une source radioactive ; 

3°  sur chaque récipient dans lequel se trouve une substance ou matière radioactive ; 

4°  sur tout appareil ou source émettant des rayonnements ionisants. 

 

(4)  Sous le signal d'avertissement, visé au paragraphe 3, point 1°, doivent figurer, 

inscrites de façon apparente et lisible, les indications suivantes : 

1°  « Zone contrôlée – Accès réglementé » dans le cas d’une zone contrôlée ; 

2°  « Zone surveillée » dans le cas d’une zone surveillée. 

 

(5) Le signal visé au paragraphe 3 est complété par les indications suivantes : 

1°  " rayonnement très élevé" lorsque le débit de dose susceptible d'être délivré aux 

individus dépasse 1 mSv par heure ; 

2°  " danger de contamination radioactive" lorsque des sources non scellées sont 

entreposées ou utilisées ; 

3°  " pollution radioactive de l'air" lorsque la concentration des substances radioactives 

contaminantes est susceptible d’entraîner une dose supérieure aux limites de 

doses applicables pour une personne du public.  

 

(6) Dans les cas identifiés au paragraphe 5, points 1° et 3°, ces inscriptions sont 

doublées d'une signalisation acoustique ou lumineuse, qui se déclenche en présence du 

risque signalé.  

 

(7) Les indications prévues au présent article sont à apposer dans une des langues 

officielles. 
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(8) Tout récipient contenant des substances radioactives doit porter de manière 

apparente les renseignements suivants: 

1° les quantités des diverses substances radioactives ; 
2°  la nature physique et chimique de ces substances ; 
3°  leurs activités ; 
4°  la nature des rayonnements ionisants. 

Cette disposition ne s'applique pas aux récipients de laboratoire pendant l'utilisation par 

un opérateur et aussi longtemps que celui-ci reste présent. 

 

Art. 36. Surveillance radiologique du lieu de travail 

  

(1) Les établissements doivent disposer d’instruments de mesure appropriés aux 

sources et équipements mis en œuvre. Cette disposition ne s’applique ni aux établissements 

de la classe III mettant en œuvre uniquement des appareils à rayon X ou des pratiques à 

faible risque, ni aux établissements de la classe IV. 

 

(2) Ces instruments doivent, suivant les sources de rayonnement, permettre la mesure 

du débit de dose et de la contamination. Ils doivent être disponibles au lieu où est mise en 

œuvre la pratique. 

 

(3) Le chef d'établissement a l'obligation d'assurer l’étalonnage et le bon 

fonctionnement des équipements de mesure.  

 

(4) La surveillance radiologique du milieu de travail, visée aux articles 32 et 33 

comprend: 

1°  la mesure des débits de dose externes avec indication de la nature et de la qualité 

des rayonnements en cause ; 

2°  en fonction du risque, la mesure de la concentration de l'activité de l'air et de la 

densité superficielle des substances radioactives contaminantes avec indication de 

leur nature et de leurs états physique et chimique. 
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(5) Les résultats de ces mesures sont enregistrés. 

  

Art. 37. Evaluations dosimétriques 

 

(1) La périodicité des évaluations dosimétriques est d’un mois. 

 

(2) Avec l’accord de la Direction de la santé, la périodicité des évaluations dosimétriques 

d’un travailleur de la catégorie B peut dépasser un mois.  

 

Art. 38. Données du registre de dosimétrie central 

 

(1) Les données qui doivent figurer pour chaque personne soumise à la surveillance 

dosimétrique dans le registre de dosimétrie central sont précisées aux paragraphes 2 à 6. 

 

(2) Les données relatives à l'identité du travailleur comprennent : 

1°  le nom ; 

2°  le prénom ; 

3°  le sexe ; 

4°  la date de naissance ; 

5°  la nationalité ;  

6°  un numéro d'identification unique. 

 

(3) Les données relatives à l’établissement comprennent :  

1°  le nom, l'adresse et l'identifiant unique de l’établissement;  

2°  les coordonnées de la personne ou des personnes de contact ; 

3°  le médecin ou les médecins du travail chargés de la surveillance médicale des 

travailleurs exposés ;  

4°  le service ou les services de dosimétrie désignés, si d'application. 

 

(4) Les données relatives à l'emploi du travailleur comprennent : 

1°  le nom, l'adresse et l'identifiant unique de l'employeur ; 
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2° la date de début de la surveillance radiologique individuelle, et, le cas échéant, la 
date de fin ; 

3°  la catégorie à laquelle appartient le travailleur ; 
4°  l’information sur l'aptitude médicale de la personne ; 
5°  des informations sur d'éventuelles restrictions concernant le travail en milieu 

exposé aux rayonnements ; 
6°  la date du dernier examen de santé périodique; 
7°  la durée de validité des résultats. 

 

(5) Les résultats de la surveillance radiologique individuelle du travailleur exposé 

comportent le relevé officiel des doses en précisant l’année, la dose efficace en mSv. Le 

relevé comprend en cas d'exposition non uniforme, les doses équivalentes dans les 

différentes parties du corps en mSv et, dans le cas d'une incorporation de radionucléides, la 

dose efficace engagée en mSv. 

 

Art. 39. Gestion des données pour la surveillance radiologique individuelle 

 

(1) Le registre de dosimétrie centrale s'applique :  

1°  aux travailleurs exposés employés au sein d'un établissement devant faire l'objet 

d'une autorisation ou d’un enregistrement ; 

2°  aux travailleurs employés par un établissement implanté au Luxembourg et qui 

exécutent des missions comportant un risque d'exposition au Luxembourg ou à 

l'étranger ; 

3°  aux travailleurs extérieurs assujettis à la sécurité sociale luxembourgeoise et 

exécutant au Luxembourg ou à l'étranger, des missions comportant un risque 

d’exposition professionnelle.  

 

(2) Les données du registre de dosimétrie centrale proviennent :  

1°  des établissements ou des employeurs dans le cas d’un travailleur extérieur; 

2°  des services de dosimétrie autorisés; 

3°  des médecins du travail chargés de la surveillance médicale des travailleurs 

exposés. 

 

(3) Bénéficient d'un accès au registre de dosimétrie centrale : 
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1°  les membres de la Direction de la santé désignés par le ministre et chargés de 

surveiller le respect de la législation relative à la radioprotection ; 

2°  les chefs d’établissements et les personnes chargées de la radioprotection en ce qui 

concerne les données visées aux paragraphes 2 et 5 de l’article 37 qui concernent 

leurs propres travailleurs ; 

3°  les employeurs des travailleurs extérieurs qui exécutent une mission comportant 

un risque d'exposition en ce qui concerne les données visées aux paragraphes 2 et 

5 de l’article 37 qui concernent ces travailleurs extérieurs ; 

4°  les médecins du travail chargés de la surveillance médicale des travailleurs exposés 

agréés en ce qui concerne les données visées aux paragraphes 2, 4 et 5 de l’article 

37 des personnes soumises à la surveillance dosimétrique dont ils effectuent la 

surveillance de la santé ; 

5° les services de dosimétrie autorisés en ce qui concerne les données visées par le 

présent article, qu'ils fournissent ; 

6°  les personnes soumises à la surveillance dosimétrique en ce qui concerne les 

données par le présent article qui les concernent. 

 

(4) Afin d’avoir accès aux données précisés au paragraphe 3, l’intéressé adresse une 

demande à la Direction de la santé qui assure la délivrance de documents de surveillance 

radiologique individuel pour les travailleurs. 

 

Art. 40. Modalités de la mise en œuvre de la protection des travailleurs extérieurs 

  

(1) Les accords contractuels entre le chef d’établissement et l'employeur de travailleurs 

extérieurs définissent les responsabilités en ce qui concerne les tâches suivantes : 

1°  vérifier, pour les travailleurs exposés entrant dans des zones contrôlées, que tout 

travailleur extérieur est reconnu médicalement apte pour l'intervention qui lui sera 

assignée ; 

2°  vérifier que la classification d'un travailleur extérieur est adaptée aux doses 

auxquelles il est susceptible d'être exposé au sein de l'établissement ; 

3°  s'assurer que, pour l'entrée dans des zones contrôlées, outre la formation de base 

en radioprotection, le travailleur extérieur a reçu des instructions et une formation 

spécifiques en rapport avec les caractéristiques du lieu de travail et les activités qui 

y sont menées ; 
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calculUM dans 

certaines 

conditions 

complexes 

reproductibles

… 
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XII.  Contrôle du système de vérification et d’enregistrement des données  

 

Réf. Paramètre Périodicité Méthode Critère d’acceptabilité 

RT12 système de 

vérification et 

d’enregistrem

ent des 

données 

Tous les 3 ans  

ou en cas de 

modification 

ou mise à jour 

du TPS, du  

R&V, ou de 

modification 

de 

l’infrastructure  

Contrôle 

constance du 

transfert 

certains 

paramètres.  

Exporter des 

plans de 

traitements 

complexes … 

Vérifier 

transfert 

Lancer 

irradiation et 

vérifier mise 

en place 

correcte… 

- aucun écart constaté par rapport 

aux infos transmises 
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XIII. Contrôle des systèmes de simulation 2D 
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 Quotidien Mensuel* Semestriel Annuel 

Collimateur 

    

axe de rotation du 

collimateur 

 X   

rotation isocentrique 

du collimateur 

 X   

alignement de la source 

lumineuse / 

 axe rotation du 

collimateur 

 X   

superposition champ 

lumineux / champ 

irradié 

 X   

échelle du télémètre X X   

symétrie et 

parallélisme des 

mâchoires 

 X   

échelle de rotation du 

collimateur  

 X   

vérification des 

dimensions du champ 

 X   

vérification du 

diaphragme  

 X   

système de fixation du 

collimateur 

  X X 

     

Bras 
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rotation isocentrique 

du bras 

 X   

échelle de rotation du 

bras 

 X   

centreurs lumineux X X   

système de fixation du 

bras 

  X X 

     

Table de traitement 

    

linéarité du 

mouvement vertical de 

la table 

 X   

linéarité du 

mouvement 

longitudinal de la table 

 X   

linéarité du 

mouvement latéral de 

la table 

 X   

rotation isocentrique 

de la table 

 X   

rigidité et horizontalité 

de la table 

 X   

échelle du mouvement 

vertical de la table 

 X   

échelle du mouvement 

longitudinal de la table 

 X   

échelle du mouvement 

latéral de la table 

 X   
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échelle de rotation de 

la table 

 X   

système de fixation du 

plateau sur le support 

  X X 

     

Amplificateur de brillance 

    

échelle du mouvement 

latéral 

 X   

échelle du mouvement 

longitudinal 

 X   

échelle du mouvement 

vertical 

 X   

mode de poursuite de 

l’amplificateur de 

brillance 

 X   

     

Sécurité 

    

système anti-collision  X   

sécurité portes  X   

voyants de présence et 

d’absence de faisceau 

X X   

arrêt d’urgence  X   

système de surveillance 

et de communication 

du patient 

X X   
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Dispositif d’imagerie Quotidien Mensuel Semestriel Annuel 

taille des foyers    X 

contrôle des kV   X  

contrôle des mAs   X  

mesures de dose    X 

résolution spatiale en 

mode scopie 

  X  

résolution spatiale en 

mode graphie 

  X  

correction de la distorsion 

des images de scopie 

numérique 

   X 

calibration de 

l’amplificateur de brillance 

utilisé en mode CT 

X X   

épaisseur de coupe en 

mode CT 

 X   

bruit de l’image CT   X  

uniformité de l’image CT   X  

résolution spatiale image 

CT 

  X  

énergie effective   X  

échelle de contraste   X  

mesures des nombres CT  X   

variation des densités 

électroniques en fonction 

du nombre scanner 

 X   
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* lorsqu’un équipement n’est pas utilisé pendant une période supérieure à un mois à 

des fins de simulation de traitement, la périodicité suivante peut, sur avis de l’expert 

en physique médicale, remplacer la périodicité mensuelle: une fois par semestre, et 

avant chaque utilisation de l’équipement à des fins de simulations.  

 

B.  Contrôles de qualité des équipements de curiethérapie  

 

Pour chaque test, les niveaux d’action sont définis selon les préconisations du 

fournisseur d’équipement.  

 

 

 Avant 

chaque 

applicatio

n 

Mensuel Semestr

iel 

Annuel Niveau de suspension 

Projecteur de source 

     

activité des 

sources 

à chaque changement de source >3 % lorsqu’une seule source 

est utilisée 

> 5% pour chaque source d’un 

lot utilisé 

> 3% pour la moyenne des 

activités des sources d’un lot 

 

position d’arrêt 

de la source 

 X   > 2mm 

temps d’arrêt de 

la source 

 X   > 1% 

espacement 

entre les points 

 X    
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d’arrêt de la 

source 

système 

d’entraînement 

du câble 

  X   

vérification du 

calcul de 

décroissance de 

l’activité de la 

source 

X     

      

Vérification des 

applicateurs 

X     

      

Sécurité 

     

détecteur de 

rayonnement 

X     

voyant lumineux 

de présence et 

d’absence de 

rayons 

X     

sécurité porte   X    

système d’arrêt 

d’urgence 

 X    

système 

d’interphonie et 

de 

télésurveillance 

X     

système manuel 

de rentrée de la 

  X   
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source 
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ANNEXE XV – Contrôles de qualité des équipements radiologiques médicaux utilisés pour 

des pratiques relevant de la classe II 

 

A.  Contrôle qualité d’équipements de radiologie conventionnelle et 

interventionnelle  

 

Champ d’application : tout équipement radiologique médical équipé d’une tube à 

rayons X utilisé pour l’acquisition d’images 2D à des fin de radiodiagnostic ou de radiologie 

interventionnelle pour la mise en œuvre de pratiques relevant de la classe II. 

 

Les contrôles de la partie I sont à réaliser pour tous les équipements de radiologie de 

radiologie conventionnelle et interventionnelle. 

 

En complément des contrôles prévus à la partie I, les contrôles prévus aux parties 

suivantes doivent être réalisés pour tous les modes disponibles sur l’équipement : 

1°  partie II pour le mode radiographie numérique avec plaques images ; 

2°  partie III pour le mode radiographie numérique avec capteur plan ; 

3°  partie IV pour le mode fluoroscopie ; 

4°  partie V pour le mode radiographie dynamique ; 

5°  partie VI pour le mode radiographie analogique.  

 

Par « mode radiographie dynamique » sont compris les modes des équipements de 

radiodiagnostic dits de radiographie dynamique, d'enregistrement ou d'acquisition 

radiographique cadencé utilisés en radiologie interventionnelle. Ces modes sont également 

appelés modes de « fluorographie », ou encore mode “Ciné”.  

 

Sur certains équipements de radiodiagnostic, les paramètres d'acquisition, kV, mA et 

temps d'exposition ne sont accessibles qu'en mode « service » ou « maintenance » de 

l'équipement. Dans ce cas, le contrôle doit être effectué par, ou avec l'accord, d'une 

personne habilitée à utiliser le mode « service » ou «maintenance » de l'installation. 

Le fait de devoir passer en mode « service » ou « maintenance » pour réaliser un test ne 

constitue pas une impossibilité technique. 
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Dans le cas où le récepteur d’image de l’équipement est numérique, les contrôles pour 

lesquels une image n’est pas réalisé doivent être effectués avec un cache radio-opaque en 

place sur le récepteur d’image afin de le protéger. Si cette précaution n’est pas prise, le 

récepteur d’image peut être gravement endommagé. 

 

I. Partie commune 

 

1.  Contrôle mécanique 

 

Fréquence : avant tout autre contrôle de niveau A ou de niveau B. 

Vérification du bon fonctionnement des parties mécaniques de l’installation : mouvements 

des parties mécaniques, freins etc. 

 

2.  Contrôle électrique 

 

Fréquence : avant tout autre contrôle de niveau A ou de niveau B. 

Vérification de l’état apparent des câbles, fonctionnement des boutons, illumination des 

boutons etc. 

 

3.  Tube à Rayons X et Générateur 

  

  

Réf. Paramètre Niveau 

d’expertise 

Fréquence Niveau d’action Niveau de 

suspension 

X1 Alignement du 

faisceau 

lumineux et du 

faisceau de 

rayons X 

A  au minimum 

tous les 2 

mois (*) 

pour n’importe 

quel côté  

> 1% DFF 

pour n’importe quel 

côté  

> 3cm à 1m DFF 

X2 Centrage du 

faisceau 

lumineux et du 

faisceau de 

A au minimum 

tous les 2 

mois (*) 

>1% DFF - 
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rayons X 

X3 Centrage du 

faisceau 

lumineux et du 

détecteur 

A au minimum 

tous les 2 

mois (*) 

>1% DFF - 

X4 Reproductibilité 

et  Répétabilité 

du rayonnement 

de sortie 

(dose ou 

exposition) 

A  au minimum 

tous les 2 

mois (*) 

La valeur de base 

± 20 %  

La valeur 

moyenne 

± 10 % 

La valeur de base 

± 50 % 

La valeur moyenne 

± 20 % 

X5 Collimation 

(division du 

détecteur) 

B au minimum 

tous les 2 

ans (*)  

pour n’importe 

quel côté  

> 1 cm 

pour n’importe quel 

côté  

> 3 cm 

X6 X1, X2, X3  B au minimum 

tous les 2 

ans 

(*) 

X1, X2, X3  X1  

X7 Exactitude du 

temps 

d’exposition 

B au minimum 

tous les 2 

ans 

(*) 

Si t ≥ 0.1s : 

  ±10 % de la 

valeur indiquée, 

Si t < 0.1s ± 2 ms 

ou ±15 % de la 

valeur indiquée 

t ≥ 0.1s, ± 20% de la 

valeur indiqué, 

 t < 0.1s, ± 30 % 

de la valeur indiquée  

 

X8 Exactitude de la 

haute tension 

B au minimum 

tous les 2 

ans 

(*) 

 ± 5 % de la valeur 

indiqué ou ± 5 kV  

 ± 10% de la valeur 

indiqué ou ± 10 kV 

  

X9 Rayonnement 

de sortie : 

reproductibilité 

et répétabilité 

B au minimum 

tous les 2 

ans 

(*) 

La valeur de base 

± 20 %  

La valeur 

moyenne 

± 10 % 

La valeur de base 

± 50 % 

La valeur moyenne 

± 20 % 

X10  Répétabilité du 

rayonnement de 

sortie avec : kV, 

mA,  mAs, temps 

B au minimum 

tous les 2 

ans 

(*) 

Valeur de base ± 

20% 

 

Valeur de base ± 50% 
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d’exposition. 

X11 Filtration totale B au minimum 

tous les 2 

ans 

(*) 

< 1,8 mm Al 

à 50 kV 

< 2,2 mm Al 

à 60 kV 

< 2,5 mm Al 

à 70 kV 

< 2,9 mm Al 

à 80 kV 

< 3,2 mm Al 

à 90 kV 

ET 

>3,5 mm Al à 80kV 

- 

X12 Taille du foyer B au minimum 

tous les 2 

ans 

(*) 

Déviation de la 

valeur obtenue à 

la réception 

- 

X13 Distances et 

graduation 

B au minimum 

tous les 2 

ans 

(*) 

± 15% de la 

distance mise 

- 

X14 Grille anti-

diffusante 

(uniformité, 

vérification de la 

conformité par 

rapport à la 

distance) 

B au minimum 

tous les 2 

ans 

(*) 

non uniformité 

non conformité 

- 

X15 Mesure DAP B au minimum 

tous les 2 

ans 

(*) 

± 25% 

 de la valeur lue 

 

 

(*) L’intervalle indiqué peut être réduit suivant les instructions de l’Expert en Physique 

Médicale 
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II. Mode radiographie numérique (RN) : Plaques images  

 

1. Lecteur des plaques images 

 

 

Réf. Paramètre Niveau 

d’expertise 

Fréquence Niveau d’action Niveau de 

suspension 

NR1 Vérification de 

l’indicateur de 

dose (lgM, EI, S) 

A au minimum tous 

les 3 mois(*) 

Valeur de base ± 

20% 

Valeur de 

base ± 50% 

NR2 Uniformité de 

l’image 

A au minimum tous 

les 3 mois(*) 

Suivant les 

recommandations 

du constructeur 

non 

uniformité 

pouvant 

avoir un 

impact 

diagnostic 

NR3 Haute 

résolution 

A au minimum tous 

les 3 mois(*) 

Suivant les 

recommandations 

du constructeur 

 

NR4 Seuil de 

contraste 

A au minimum tous 

les 3 mois(*) 

Suivant les 

recommandations 

du constructeur 

 

NR5 Conditions des 

cassettes et 

plaques images 

A Suivant les 

recommandations 

du constructeur 

Suivant les 

recommandations 

du constructeur 

Plaque 

endommagée 

NR6 Calibration de 

l’indicateur de 

dose 

B tous les 12 mois Valeur de base ± 

20% 

Valeur de 

base ± 50% 

NR7 Reproductibilité 

et répétabilité 

de l’indicateur 

de dose 

B tous les 12 mois Valeur de base ± 

20% 

Valeur de base ± 

10% 

Valeur de 

base ± 50% 

Valeur de 

base ± 20% 

NR8 Fonction du 

faisceau Laser 

 

B tous les 12 mois Suivant les 

recommandations 

du constructeur 

 

NR9 Efficacité du 

cycle 

d’effacement 

B tous les 12 mois Filtre visible sur la 

deuxième image 
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NR10 Erreurs 

d’échelle  

B tous les 12 mois Suivant les 

recommandations 

du constructeur 

 

NR11 Bruit de fond B tous les 12 mois Suivant les 

recommandations 

du constructeur 

 

NR12 Uniformité B tous les 12 mois Suivant les 

recommandations 

du constructeur 

Valeur 

moyenne ± 

20% 

NR13 Linéarité B tous les 12 mois Suivant les 

recommandations 

du constructeur 

 

NR14 Seuil de 

contraste en 

fonction de la 

dimension de 

l’objet 

B tous les 12 mois Suivant les 

recommandations 

du constructeur 

 

NR15 Haute 

résolution 

B tous les 12 mois Suivant les 

recommandations 

du constructeur 

 

(*) L’intervalle indiqué peut être réduit suivant les instructions de l’Expert en Physique 

Médicale 

 

2.  Exposeur Automatique  

 

Réf. Paramètre Niveau 

d’expertise 

Fréquence Niveau 

d’action 

Niveau de 

suspension 

EAN1 Sensibilité A au minimum 

tous les 3 

mois (*) 

Valeur de 

base ± 20 % 

Valeur de base ± 

30 % 

EAN2  Répétabilité et 

reproductiobilité 

(mAs, SAL, dose) 

B tous les 12 

mois 

Valeur 

moyenne  

± 20 % 

Valeur de 

base ± 20 % 

 

Valeur moyenne  

± 30 % 

 

Valeur de base ± 

30 % 

 

EAN3 Equivalence des 

cellules 

B tous les 12 

mois 

Valeur 

moyenne ±  
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 20 % 

 

EAN4 Compensation en 

fonction de 

l’épaisseur de 

PMMA. 

B tous les 12 

mois 

Valeur 

moyenne ± 

20 % 

 

Valeur moyenne 

± 30 % 

 

EAN5 Compensation en 

fonction des kV. 

B tous les 12 

mois 

Valeur 

moyenne ± 

20 % 

 

Valeur moyenne 

± 30 % 

 

EAN6 Exactitude dose au 

récepteur d’image 

B tous les 12 

mois 

Valeur  

indiquée  ± 

20 % 

 

Valeur indiquée ± 

30 % 

 

 

III. Mode radiographie numérique : Détecteur plat (DP) 

 

1. Détecteur plat 

 

Réf. Paramètre Niveau 

d’expertise 

Fréquence Niveau 

d’action 

Niveau de 

suspension 

DP1 Vérification de 

l’indicateur de 

dose 

A au minimum 

tous les 3 mois 

(*) 

Valeur de 

base ± 20% 

Valeur de 

base ± 50% 

DP2 Uniformité de 

l’image 

A au minimum 

tous les 3 mois 

(*) 

Lignes et 

rectangles 

apparent 

Grosse non 

uniformité 

DP3 Seuil de 

contraste 

A au minimum 

tous les 3 mois 

(*) 

Valeur de 

base ± 2 

groupes 

 

DP4 Haute résolution A au minimum 

tous les 3 mois 

(*) 

Valeur de 

base moins 

25% 

 

DP5 Reproductibilité 

et répétabilité de 

l’indicateur de 

dose 

B tous les 12 mois Valeur de 

base ± 20% 

Valeur de 

base ± 10% 

Valeur de 

base ± 50% 

Valeur de 

base ± 20% 
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DP6 Vérification de la 

Calibration 

B tous les 12 mois Valeur de 

base ± 20% 

Valeur de 

base ± 50% 

DP7 Uniformité B tous les 12 mois Valeur 

moyenne 

± 5% 

 

DP8 Seuil de 

contraste en 

fonction de la 

dimension de 

l’objet 

B tous les 12 mois Déviation par 

rapport à la 

valeur de 

base 

 

DP9 Haute résolution B tous les 12 mois Valeur de 

base moins 

25 % 

 

DP10 Uniformité de 

résolution 

B tous les 12 mois Image flou  

DP11 Erreurs d’échelle  B tous les 12 mois > 2%  

DP12 Bruit de fond B tous les 12 mois Valeur de 

base + 50% 

 

 

(*) L’intervalle indiqué peut être réduit suivant les instructions de l’Expert en Physique 

Médicale 

 

 

2. Exposeur Automatique  

 

Voir section II point 2, avec la modification suivante concernant le test « Exactitude du 

récepteur d’image» : le niveau de suspension ne s’applique pas. 
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IV.  Mode fluoroscopie (FL)  

 

Réf. Paramètre Niveau 

d’expertise 

Fréquence Niveau 

d’action 

Niveau de 

suspension 

FL1 Reproductibilité 

du débit de dose 

sous contrôle 

automatique 

d’exposition  

A 1 fois par mois Valeur de 

base ± 25% 

Valeur de base ± 50% 

FL2 Qualité 

d’image : Haute 

résolution 

A 1 fois par mois Valeur de 

base réduite 

de deux 

groupes 

- 

FL3 Qualité 

d’image : Seuil 

de contraste 

A 1 fois par mois Valeur de 

base ± 2 

disques 

- 

FL4 Rapport des 

tailles du champ 

de rayonnement 

et du champ 

image 

B tous les 12 

mois 

Rapport des 

surfaces  > 

1,15 

Champ de 

rayonnement en 

dehors du détecteur 

FL5 Débit de dose 

maximal à 

l’entrée d’un 

fantôme sous 

contrôle 

automatique 

d’exposition * 

B tous les 12 

mois 

  > 833 

µGy/sec avec 

un fantôme 

PMMA de 

20cm en 

mode scopie 

normale, pour 

tous les 

champs 

ou  

> 166 µGy/sec 

avec un 

fantôme 

PMMA de 

5cm pour un 

mini C-Arm 

> 1666 µGy/sec avec 

un fantôme PMMA  

de 20cm en mode 

scopie normale, pour 

tous les champs 
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FL6 Reproductibilité 

du débit de dose 

à l’entrée du 

détecteur sous 

contrôle 

automatique 

d’exposition 

B tous les 12 

mois 

Valeur de 

base  

± 25% 

Valeur de base  

± 50% 

FL7 Qualité 

d’image : Haute 

résolution 

B tous les 12 

mois 

Valeur de base réduit de deux 

groupes ou 

36 - 40 cm : ≤ 0.7 lp/mm 

30 - 35 cm : ≤ 0.8 lp/mm 

25 - 29cm : ≤ 0.9 lp/mm 

20 - 24 cm : ≤ 1.0 lp/mm 

15 - 18 cm:  ≤1.25 lp/mm 

- 

FL8 Qualité 

d’image : Seuil 

de contraste 

B tous les 12 

mois 

> 4% - 

FL9 Débit de dose 

maximal à 

l’entrée du 

détecteur sous 

contrôle 

automatique 

d’exposition 

B à la réception 1.0 µGy/sec 

avec plaque 

1mm, champs 

maximum, en 

mode normal 

2.0 µGy/sec pour un 

fantôme approprié: 

champs maximum 

FL10 Uniformité de 

résolution 

B tous les 12 

mois 

Non 

uniformité en 

résolution 

 

 

* Conditions de mesure : 

Distance minimale entre foyer du tube et détecteur 

Distance minimale entre détecteur et table d’examen. 
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V.  Mode Fluorgraphie dynamique : Contrôle qualité de la partie digitale 

 

Réf. Paramètre Niveau 

d’expertise 

Fréquence Niveau 

d’action 

Niveau de 

suspension 

DIG1 Reproductibilité du 

débit de dose sous 

contrôle 

automatique 

d’exposition  

A 1 fois par mois Valeur de base 

± 25% 

Valeur de base 

± 50% 

DIG2 Qualité d’image : 

Haute résolution 

A 1 fois par mois Valeur de base 

réduit de deux 

groupes 

- 

DIG3 Qualité d’image : 

Seuil de contraste 

A 1 fois par mois Valeur de base 

± 2 disques 

- 

DIG4 Reproductibilité de 

la dose par image à 

l’entrée du détecteur 

sous contrôle 

automatique 

d’exposition  

B tous les 12 

mois 

Valeur de base 

± 25% 

Valeur de base 

± 50% 

DIG5 Qualité d’image : 

Haute résolution 

B tous les 12 

mois 

Valeur de base 

réduit de deux 

groupes 

- 

DIG6 Echelle dynamique B tous les 12 

mois 

Valeur de base 

± 2 disques 

- 

DIG7 Seuil de contraste en 

fonction de la 

dimension de l’objet 

B tous les 12 

mois 

Valeur de base 

± 2 disques 

- 

DIG8 Stabilité 

d’acquisition 

B tous les 12 

mois 

Valeur de base 

± 10% 

 

DIG9 Faux enregistrement 

des pixels 

B tous les 12 

mois 

Changement 

significatif de 

l’image de base 

- 
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B.  Contrôle qualité des équipements de scanographie 

I.  Contrôle mécanique 

 

Vérification du bon fonctionnement des parties mécaniques de l’installation : mouvements 

des parties mécaniques, freins etc. 

 

II.  Contrôle électrique 

 

Vérification fonctionnement des boutons, illumination des boutons, arrêt faisceau, arrêt 

d’urgence etc. 

 

III.   Tests 

 

Les tests suivants sont obligatoirement réalisés pour tous les scanners, quelle que soit leur 

utilisation, à l’exception des tests  suivants : 

1° tests non obligatoires pour les scanners couplés à des installations de médecine 

nucléaire : CT10, CT11, CT12, CT14 ; 

2° tests non obligatoires pour les scanners utilisés exclusivement pour les simulations 

de radiothérapie: CT14. 

 

 

Réf. Paramètre Niveau 

d’expertise 

Fréquence Niveau d’action Niveau de 

suspension 

CT1 Reproductibilité du 

bruit de l’image 

A 1 fois par 

semaine 

Valeur de base ± 

10%  

Valeur de 

base ± 25% 

CT2 Exactitude des 

valeurs des 

nombres CT de l’eau  

A 1 fois par 

semaine 

Eau : ± 5 HU 

 

Eau : ± 20 HU 

 

CT3 Uniformité des 

nombres CT 

A 1 fois par 

semaine 

Fantôme tête : ≥ ± 

4 HU 

Absence d’artefact  

- 

CT4 Reproductibilité du 

bruit de l’image 

B tous les 12 mois Valeur de base ± 

10% 

Valeur de 

base ± 25% 

CT5 reproductibilité des 

nombres CT 

B tous les 12 mois valeur de base ± 

20 HU 

valeur de 

base ± 30 HU 
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d’autres matériaux 

que l’eau 

  

CT6 Uniformité des 

nombres CT 

B tous les 12 mois 

 

Fantôme corps : 

≥ ± 20 HU 

Absence d’artefact  

- 

CT7 Reproductibilité de 

la résolution 

spatiale à haut 

contraste 

B tous les 12 mois Valeur de base ± 

 20% 

 

- 

CT8  Echelle de contraste  B tous les 12 mois 2.0*10-4 cm-1HU-1 

> ±10% 

- 

CT9  Reproductibilité de 

la détectabilité à 

bas contraste 

B tous les 12 mois 

 

Valeur de base 

réduite de 2 

disques 

- 

CT10 Epaisseur de coupe  B tous les 12 mois 

 

Valeur de base  

± 20% ou 

± 1 mm  

- 

CT11 Précision des lasers B tous les 12 mois Radiodiagnostic et 

radiologie interve

ntionnelle 

(laser  coronal) : ± 

2 mm 

Radiothérapie  (to

us les lasers) : ± 1 

mm 

- 

CT12 Affichage 

électronique des 

positions de la table  

B tous les 12 mois > ± 2 mm sur un 

déplacement 

longitudinal de 30 

cm et vertical de 

20 cm 

 

- 

CT13 Reproductibilité et 

exactitude de 

l’indice de dose de 

tomodensitométrie 

volumique (CTDIvol) 

B tous les 12 mois Valeur de base ± 

15% 

Valeur affichée ± 

20% 

 

Valeur de 

base ± 30% 

Valeur 

affichée ± 

40% 
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CT14 Profil de dose B tous les 12 mois Valeurs 

théoriques ± 1mm 

ou ± 20% 

(selon 

spécifications 

constructeurs)  

 

CT15 Précision des lasers  A 1 fois par 

semaine pour 

radiothérapie  

1 fois par mois 

pour radiologie 

interventionnell

e 

Diagnostic (laser  c

oronal) : ± 2 mm 

Radiothérapie  (to

us les lasers) : ± 1 

mm 

 

CT16 Recalage multi-

modalité* 

B Tous les 12 mois Selon les 

spécifications du 

constructeur 

 

* uniquement en cas d’équipement scanner couplé à une autre modalité d’imagerie  

 

 

C. Contrôle qualité des équipements de médecine nucléaire 

 

I.  Contrôle mécanique 

 

Vérification du bon fonctionnement des parties mécaniques de l’installation : 

mouvements des parties mécaniques, freins etc. 

 

II.  Contrôle électrique 

 

Vérification de l’état apparent des câbles, fonctionnement des boutons, illumination 

des boutons etc. 

 

III.  Activimètre 

 

Réf. Paramètre Niveau 

d’expertise 

Fréquence Niveau d’action Niveau de 

suspension 
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EI1 Bruit de fond A journalier 1.5 x bruit de fond 

normal 

> 1.5 x bruit 

de fond 

normal 

EI2 Exactitude A journalier > ±5% > ± 10% 

EI3 Répétabilité. A journalier > ±5% > ± 10% 

EI4 Reproductibilité à 

court terme 

B tous les  6 mois La reproductibilité 

de l’instrument 

devrait rester dans 

les limites de 5% 

(Egamma > 

100keV) et dans 

les limites de 10% 

pour les 

émetteurs bêta et 

les émetteurs 

gamma de faible 

énergie 

- 

EI5 Répétabilité B A la réception 

ou après 

étalonnage 

> ±5% > ± 10% 

EI6 Linéarité B tous les 6 mois 

pour seringues 

> ±5% > ± 10% 

EI7 Géométrie 

(Influence de la 

taille de 

l’échantillon, et 

du remplissage) 

 

 

B tous les 6 mois 

pour seringue 

tous les ans 

pour flacons 

> ±5% > ± 10% 

EI8 Vérification de 

l’étalonnage 

B Tous les 12 

mois 

Suivant les 

recommandations 

du constructeur 

Calibration 

annuelle avec 

différentes 

sources EI9 Contrôle de 

reproductibilité 

des touches 

préréglées 

B Tous les 12 

mois 

Suivant les 

recommandations  

du constructeur 
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IV.  Appareils de mesure de débit de dose patient 

 

Réf. Paramètre Niveau 

d’expertise 

Fréquence Niveau d’action Niveau de suspension 

AD1 Linéarité B tous les 12 

mois 

Suivant les 

recommandation

s du constructeur 

1.5 x les 

recommandations du 

constructeur 

AD2 Répétabilité B tous les 12 

mois 

Suivant les 

recommandation

s du constructeur 

1.5 x les 

recommandations du 

constructeur 

AD3 Exactitude 

 

B Tous les 12 

mois  

Suivant les 

recommandation

s des 

constructeurs  

 

AD4 Maintenanc

e et 

étalonnage 

 Tous les 2 

ans 

Suivant les 

recommandation

s des 

constructeurs 

 

 

 

V.  Sonde gamma intra opératoire 

 

Réf. Paramètre Niveau 

d’expertise 

Fréquence Niveau d’action Niveau de suspension 

P1 Test de 

fonctionnement 

A Avant 

toute 

utilisation 

Suivant les 

recommandations 

du constructeur 

 

P2 Reproductibilité B Tous les 

12 mois 

Suivant les 

recommandations 

du constructeur 

1.5 x recommandations 

constructeur 

P3 Répétabilité B Tous les 

12 mois 

Suivant les 

recommandations 

du constructeur 

 

P4 Maintenance et 

étalonnage 
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VI.  Gamma Camera 

 

Réf. Paramètre Niveau 

d’expertise 

Fréquence Niveau d’action 

GC1 Peaking  A journalier ± 3keV 

GC2 Bruit de fond  *A+B journalier 1.5 x bruit de fond 

de base 

GC3 Sensibilité extrinsèque *A+B journalier  valeur de base ± 

20%,  

correspondance 

entre les deux têtes 

± 10% 

GC4 Uniformité extrinsèque 

Test visuel 

A journalier Présence d’artefact 

visuel 

GC5 Uniformité extrinsèque 

Test quantitatif  

A 1 fois par semaine 

pour le collimateur 

le plus utilisé, 

1 fois par an pour 

tous  les 

collimateurs 

±10% à l’intérieur 

du champ utilisé, 

valeur de base +2%, 

GC6 Uniformité intrinsèque B tous les 6 mois valeur de base +2%, 

Image uniforme 

sans défauts 

GC7 Résolution Spatiale 

intrinsèque 

B tous les 12 mois déviation par rapport 

à la valeur de base 

GC8 Linéarité Spatiale 

intrinsèque 

B tous les 12 mois non linéarité visuelle 

GC9 Résolution Spatiale 

extrinsèque 

B tous les 12 mois déviation par rapport 

à la valeur de base 

GC10 Linéarité spatiale  

extrinsèque 

B tous les 12 mois non linéarité visuelle 

GC11 Résolution en énergie 

intrinsèque  

B tous les 6 mois Largeur à mi-hauteur 

du pic d’énergie  

>12% 

GC12 Uniformité extrinsèque en 

acquisition corps entier 

B A la réception ou 

suite à changement 

majeur  

Présence d’artefact 

visuel 

GC13 Programme d’assurance B suivant les suivant les 
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qualité 

complet suivant les 

recommandations du 

fabricant 

recommandations 

du fabricant et au 

moins tous les 12 

mois. 

recommandations du 

fabricant 

 

 

VII.  Single photon emission computed tomography (SPECT) 

 

Réf. Paramètre Niveau 

d’expertise 

Fréquence Niveau d’action 

SP1 Centre de 

rotation 

*A+B tous les 6 mois 

pour chaque 

configuration de 

collimateur/angulation 

utilisée en routine  

suivant les 

recommandations du 

constructeur 

SP2 Qualité image 

en mode 

tomographique 

B tous les 12 mois. présence d’artéfacts, 

dégradation par rapport 

à l’image initiale au 

niveau de l’uniformité, 

du contraste et de la 

résolution spatiale 

 

 

 

VIII. Positron émission tomography (PET-CT) 

 

  Paramètre Niveau 

d’expertise 

Fréquence Niveau d’action 

PET1 Test de stabilité 

(Blank Scan) 

A 1 fois par jour suivant les recommandations du 

constructeur 

PET2 Normalisation PET A 1 fois par jour image pas acceptable 

PET3 Résolution du 

temps (RT) de 

coïncidence (TOF-

PET) 

A + B à la réception et 

1 fois par jour 

RT observé > 1.05 RTattendu 

PET4 Uniformité et 

vérification de la 

B tous les 4 mois Image pas acceptable 
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concentration de 

l’activité 

PET5 Qualité d’image, 

précision de 

l’atténuation et 

correction de la 

dispersion 

B à la réception et 

tous les 12 mois 

image pas acceptable 

PET6 PET-CT offset 

calibration 

B tous les 12 mois  

PET7 Résolution 

spatiale 

B à la réception 

après réparation 

FWHM observé > 1.05 FWHM 

attendu 

PET8 Sensibilité (S) B à la réception et 

dans le cas où il 

y a changement 

dans la 

performance du 

système 

STot observé <  0.95 STot attendu 

PET9 Résolution en 

énergie (RE) 

B à la réception et 

dans le cas où il 

y a changement 

dans la 

performance du 

système 

REobservé > 1.05 RE attendu 

PET10 Fraction de 

dispersion (SF), 

pertes de 

comptes et 

mesures au 

hasard 

B à la réception et 

dans le cas où il 

y a changement 

dans la 

performance du 

système 

NEC observé    > NEC attendu 

SF observé > 1.05 SFattendu 

PET11 2D/3D 

Calibration de 

concentration 

d’activité 

(SUV) 

B quand une 

nouvelle 

calibration est 

nécessaire et 

après 

maintenance 

Déviation > 5% des valeurs 

proposées par le constructeur 
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D.  Contrôle qualité d’équipement de mammographie numérique  

 

I.  Contrôle mécanique 

 

Vérification du bon fonctionnement des parties mécaniques de l’installation : mouvements 

des parties mécaniques, freins etc. 

 

II.  Contrôle électrique 

 

Vérification de l’état apparent des câbles, fonctionnement des boutons, illumination des 

boutons etc. 
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III.  Tests 

 

 

Réf.  

Paramètre 

 

 

Niveau 

d’expertise 

 

Fréquence 

 

Niveau d’action 

 

Niveau de 

suspension 

 Test sur 50mm PMMA 
    

MNUM1 Homogénéité du 

récepteur 

A 1 fois par 

semaine 

SNR >10% 

charge >10%  

 

MNUM2 Détection Artéfacts A 
1 fois par 

semaine 
artéfact visible 

 

MNUM3 Elément défectueux 

non corrigé 

A  1 fois par 

semaine 

Pixel > 20% par 

rapport à la 

valeur moyenne 

des pixels sur 

aucune ROI 

 

MNUM4 
Dose moyenne 

glandulaire 

 si possible si non 

charge 

A journalier >5% 

 

MNUM5 
Rapport de signal sur 

bruit (SNR)  
A journalier >10% 

 

MNUM6 
Mean Pixel value A journalier >10%  

 
Contrôle qualité image 

sur console 
  

 

 

MNUM7 
Test sur fantôme PAS 

1054 (avec rampe 

PMMA) avec insert 

KPMDP sur Moniteur 

diagnostique 

A 
1 fois par 

semaine 

nombre 

d’éléments 

visibles < 

référence 

 

 Source de rayons X 
    

MNUM8 - alignement champ B tous les 12 mois côté thorax :  
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rayons X / récepteur 

d’image 

> 5mm 

      

MNUM9 - alignement champ 

rayons X / champ 

lumineux 

B réception,  

tous les 12 mois 

somme des 

écarts > 2% de la 

DFF 

 

MNUM10 - fuites de 

rayonnement 

B à la réception 

et après 

intervention au 

niveau  du 

boitier tube 

1 mGy/h 

 

à 1 m 

 

MNUM11 - rendement du tube                                     B tous les 6 mois <  70% de la 

valeur de base 

pour tous les 

combinaisons 

anode/filtration 

 

MNUM12 - débit de dose du tube B tous les 6 mois  <  70%  de la 

valeur de base 

 

 Tension de tube 
    

MNUM13 - reproductibilité B tous les 6 mois > ± 0.5 kV ≥ ± 1 kV 

MNUM14 - Exactitude  B tous les 6 mois > ± 1 kV ≥ ± 2 kV 

 Exposeur automatique 
    

MNUM15 - reproductibilité 

à court terme  

(valeur 

moyenne des 

Pixels) 

B tous les 6 mois > ± 5 %  

      

MNUM16 Différence signal 

bruit : SDNR 

B tous les 6 mois 20mm SDNR < 

115 
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30 mm SDNR < 

110 

40 mm SDNR < 

105 

45 mm SDNR < 

103 

50mm SDNR < 

100 

60mm SDNR < 95 

70 mm SDNR< 90 

  

 Compression 
    

MNUM17 Force de compression B tous les 12 mois force <130N ou 

force >200N 

Variation > ± 20N 

 

 

MNUM18 Affichage  de 

l’épaisseur du sein 

comprimé 

B Tous les 12 mois > 3mm  

 Récepteur d’image 
    

MNUM19 Fonction de réponse 

du récepteur d’image 

B tous les 6 mois R2< 0.99  

MNUM20 Rapport signal sur 

bruit (SNR) 

B tous les 6 mois R2 < 0.95  

MNUM21 Epaisseur de tissu 

manquant  

B a la réception et 

après 

changement 

majeure 

> 5mm  
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MNUM22 Homogénéité du 

récepteur 

B tous les 6 mois Différence des 

valeurs moyenne 

des pixels d’un 

ROI > 15% de la 

moyenne 

Déviation 

maximale du 

SNR > 10% 

 

MNUM23 Eléments défectueux 

(DP) 

B tous les 6 mois Limites 

constructeurs 

 

MNUM24 Eléments défectueux 

non corrigés (DP) 

B  tous les 6 mois  Pixel déviant > 

20%  

 

MNUM25 
Dose glandulaire 

moyenne par 

épaisseur de PMMA 

(mesure de la CDA) 

B tous les 6 mois 2.0 cm> 1.0 mGy 

3.0 cm >1.5 mGy 

4.0 cm> 2.0 mGy 

4.5 cm >2.5 mGy 

5.0 cm> 3.0 mGy 

6.0 cm > 4.5mGy 

7.0 cm > 6.5mGy 

 

      

 Qualité de l’image     

MNUM26 Seuil de visibilité du 

contraste 

B tous les 6 mois Si une de inclusions suivantes 

non visible : 

Diamètre 1.00mm épaisseur 

0.091 

Diamètre 0.50 mm épaisseur 

0.15 

Diamètre 0.25mm 
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épaisseur0.352 

Diamètre 0.10 mm épaisseur 

1.68 

 

MNUM27 Résolution spatiale 

(Fonctions de transfert 

de modulation 

optionnel)  

B tous les 6 mois Valeurs de base  

± 20%  

 

MNUM28 Temps d’exposition B tous les 12 mois > 2.0 s 

(temps de 

balayage 5-8 s) 

 

MNUM29 Déformation 

géométrique  

B tous les 6 mois Distorsion visible  

MNUM30 Artéfact B tous les 6 mois Artéfact visible  

MNUM31 Image rémanente 

visible et qualité 

d’effacement 

B tous les 12 mois GIF > 0.3  

MNUM32 Fantôme 

anthropomorphique 

(MTM100) 

B tous les 6 mois Score < 55  

Nombre 

d’éléments 

entièrement 

visible inférieur à 

4 pour un groupe  

de micro-

calcifications, de 

masses ou de 

fibres  
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E.  Contrôle qualité d’équipement d’ostéodensitométrie 

 

I.  Contrôle mécanique 

 

Vérification du bon fonctionnement des parties mécaniques de l’installation : mouvements 

des parties mécaniques, freins etc. 

 

II.  Contrôle électrique 

 

Vérification de l’état apparent des câbles, fonctionnement des boutons, illumination des 

boutons etc. 

 

III. Tests 

 

Réf. Paramètre Niveau 

d’expertise 

Fréquence Niveau d’action  Niveau de 

suspension 

OS1 Précision du 

système 

A journalier Suivant les 

recommandations 

du constructeur 

Suivant les 

recommandations 

du constructeur 

OS2 Rayonnement 

de sortie : 

reproductibilité 

B tous les 12 

mois 

Valeur moyenne 

± 20% 

Valeur moyenne 

± 30% 

OS3 Dose à l’entrée 

du patient 

B tous les 12 

mois 

Valeur de base ± 

20% 

 

OS4 Filtration totale B tous les 12 

mois 

Suivant les 

recommandations 

du constructeur 

 

OS5 Taille du champ B tous les 12 

mois 

  

OS6 Qualité 

d’image : Haute 

résolution 

B tous les 12 

mois 

Suivant les 

recommandations 

du constructeur 

Suivant les 

recommandations 

du constructeur 
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F.  Contrôle qualité d’équipement d’enregistrement et d’affichage des images  

 

I.  Caméra CRT et laser, cassette vidéo et enregistreur digital 

 

Réf. Paramètre Niveau 

d’expertise 

Fréquence Niveau d’action 

CA1 Reproduction de l’échelle 

de gris 

B tous les 6 

mois 

Suivant les instructions du 

constructeur d’outil de test 

utilisé (par exemple le SMPTE 

test pattern). 

 

CA2 Haute résolution B tous les 6 

mois 

CA3 Résolution à bas 

contraste 

B tous les 6 

mois 

CA4 Géométrie B tous les 6 

mois 

CA5 Structure des lignes B tous les 6 

mois 

CA6 Absence d’artefacts B tous les 6 

mois 

 

 

II.  Négatoscopes 

 

 Paramètre Niveau 

d’expertise 

Fréquence Niveau d’action 

NE1 Condition du 

négatoscope 

A tous les 6 mois  

NE2 Intensité 

lumineuse 

 

B tous les 12 mois <1500 ou >3000 cdm-2
 

NE3 Uniformité 

 

B tous les 12 mois > 20% 

NE4 Variation entre 

négatoscopes 

B tous les 12 mois > ±20% différence de la 

valeur moyenne dans 

une série de 

négatoscopes 
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NE5 Luminosité 

ambiante 

B tous les 12 mois > 100 lux (radiographie 

générale) 

> 50 lux 

(mammographie) 

 

 

III.  Moniteurs utilisés à des fins diagnostiques  

 

 Paramètre Niveau 

d’expertise 

Fréquence Niveau 

d’action 

Niveau de 

Suspension 

MO1  Affichage moniteur 

(AAPM TG-18-QC) 

A Radiologie: 

1fois par mois 

Mammographie: 

1 fois par 

semaine 

Si défaut 

apparent 

 

MO2 Résolution spatiale 

(AAPM TG-18-QC) 

B Radiologie: 

tous les 12 mois 

Mammographie: 

tous les 6 mois 

Si défaut 

apparent 

 

MO3 Luminosité ambiante B Radiologie: 

tous les 12 mois 

Mammographie: 

tous les 6 mois 

Radiologie

: 

 CRT > 15 

lux 

LCD > 30 

lux 

Mammogr

aphie: 

> 15 lux 

 

Radiologie: 

 CRT > 

25 lux 

LCD > 

50 lux 

Mammographie: 

>20 lux 

 

MO4 Affichage moniteur 

 (AAPM TG-18-QC) 

B Radiologie:  

tous les 12 mois 

Mammographie: 

tous les 6 mois 

Si défaut 

apparent 

 

MO5 DICOM calibration 

Image de l’échelle de 

gris 

(AAPM TG18-LN 

B 

 

Radiologie:  

tous les 12 mois 

Mammographie: 

tous les 6 mois 

GSDF ± 

10% 

GSDF 

± 15% 
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mires 1-18)  

MO6 Niveau de Luminance 

(AAPM TG-18-QC) 

B Radiologie:  

tous les 12 mois 

Mammographie: 

tous les 6 mois 

Rapport 

Lummax/Lu

mmin < 250 

Rapport 

Lummax/Lummin < 200 

MO7 Variation entre les 

moniteurs 

(AAPM TG18-QC, 

TG18-CT, TG18-UN) 

B Radiologie:  

tous les 12 mois 

Mammographie: 

tous les 6 mois 

Radiologie

: 

> 30% 

Mammogr

aphie: 

> 5% 

 

Radiologie: 

> 40% 

Mammographie: 

>10% 

 

MO8 Uniformité de 

luminance 

 

B Radiologie:  

tous les 12 mois 

Mammographie: 

tous les 6 mois 

AAPM 

TG18-

UNL10 

CRT : > 

30% 

LCD: > 

30% 

AAPM 

TG18-UNL 

80 

CRT : > 

30% 

LCD: > 

15% 

 

AAPM TG18-UNL10 

CRT : > 40% 

LCD: > 40% 

AAPM TG18-UNL 80 

CRT : > 40% 

LCD: > 30% 

 

 

 

IV.  Imprimantes lasers  

 

 Paramètre Niveau 

d’expertise 

Fréquence Niveau d’action 

IL1 Auto calibration A 1 fois par semaine Selon les instructions 

du fabricant 

IL2 Uniformité de la 

densité optique 

A tous les 3 mois Valeur de base DO ± 

0,20 

IL3 Qualité d’image A tous les 3 mois Image inacceptable 
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DEFINITIONS ET ACRONYMES 

 

Les définitions données ci-après ne sont pas forcément d’application universelle, mais 

expliquent les termes tels qu’ils sont utilisés dans la présente annexe : 

 

(IDS100 ou CTDI100) : Indice de dose de scanographie sur 100 mm ; 

(IDSP ou CTDIw : Indice de dose scanographique pondéré ; 

(IDSV ou CTDIV : Indice de dose scanographique volumique ; 

PDL ou DLP : Produit dose longueur ; 

CDA : Couche de demi-atténuation ; 

KAP : Produit Kerma Surface ; 

DFF : Distance du foyer du tube à rayons X au récepteur d’image ou au détecteur ; 

Exactitude : Proximité de la valeur observée d’une grandeur par rapport à la valeur réelle ou 

théorique. Se caractérise par la différence relative entre la valeur mesurée (m) et la valeur 

réelle (r) selon la relation : (m-r)/r ; 

FWHM : largeur à mi-hauteur ; 

Moniteurs diagnostiques : Moniteur d’affichage d’image utilisé pour l’interprétation 

d’images dans le cadre d’actes radiodiagnostic.  Sont exclus de cette définition les moniteurs 

d’affichages d’images utilisés exclusivement à des fins de radiologie interventionnelle ; 

NEC : Noise équivalent count rate ; 

PMMA : Polyméthacrylate de méthyle ;  

Répétabilité : Répétition de la même mesure dans des conditions aussi identiques que 

possibles, et avec un intervalle de temps aussi court que possible entre chaque mesure. On 

caractérise la répétabilité en calculant l’écart relatif maximal entre les valeurs mesurées et 

la moyenne des mesures. 2 formules sont applicables selon les cas : 

 

répétabilité= max
M i − Mmoy

Mmoy











  

 

ou dans certain cas :   

 

répétabilité= Mmax − Mmin

Mmoy

   

 

 

avec : Mi la ième mesure  
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Mmax la valeur maximale mesurée 

Mmin la valeur minimale mesurée 

Mmoy la moyenne des valeurs mesurées 

 

Reproductibilité : Répétition de la même mesure, dans des conditions aussi identiques que 

possible, mais avec un intervalle de temps relativement long entre chaque mesure. On 

caractérise la reproductibilité en calculant l’écart relatif entre une valeur mesurée à un 

instant donné et la valeur de base mesurée antérieurement : 

 

reproductibilité= M t − Mbase

Mbase

 

 

avec : Mt une mesure à un instant t 

Mbase la valeur de base 

 

Compensation : Capacité des exposeurs automatiques des appareils de radiologie à ajuster 

automatiquement les paramètres d’exposition  de telle sorte que la dose en entrée du 

détecteur (ou pour certains appareils les indices de doses ou de qualité image du 

constructeur), reste constante lorsque l’on modifie des conditions de mesures ;  

SDNR : rapport différence de signal sur bruit ;  

TOF : Time of flight ; 

Valeur de base (valeur de référence d'un paramètre fonctionnel) : 

- soit la valeur obtenue pour ce paramètre dans l'essai de constance initial suivant 

immédiatement test d’acceptation ; 

- soit, dans le cas d’une description dans une norme particulière correspondante, la 

moyenne des valeurs obtenues dans un ensemble d’essais de constance initiaux, 

immédiatement à la suite d’un essai d’état ; 

- soit, dans le cas d’un essai de constance initial,la valeur indiquée par le constructeur 

de l’équipement, qu’elle soit générique (applicable à tous les équipements de la 

même série) ou individuellement mesurée en usine ou lors du réglage de l’appareil, 

pour autant que cette valeur est conforme aux performances minimales requises par 

le présent règlement, aux normes européennes applicables et aux spécifications 

techniques du constructeur. 
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ANNEXE XVI – Contrôles des équipements radiologiques médicaux utilisés pour des 

pratiques relevant de la classe III 

 

A.  Contrôles de qualité  

 

I. Vérification du bon fonctionnement du service  

 

Niveau B, tous les 6 ans, niveau d'action : 

 

1°  vérification de l'inventaire des appareils RX et de la chaîne d'imagerie (machine à 

développer, produits chimiques, film, système de lecture plaques ERLM, 

identification du capteur direct, écran de visualisation à visée diagnostique, logiciel 

de traitement d’images) ainsi que de la documentation y relative (certificats, modes 

d’emploi, livres d’entretien) ;  

2°  vérification des protocoles écrits concernant la réalisation pratique des différents 

examens radiologiques ;  

3°  vérification des registres des contrôles qualité niveau A (traçabilité des tests de 

constance). 

 

En cas de non-conformité au niveau des protocoles écrits ou des registres des contrôles 

(tests de constance): re-vérification du bon fonctionnement du service endéans 3 mois. 

 

II. Contrôles généraux de l’appareil RX  

 

Niveau B, tous les 6 ans, niveau de suspension en cas de risque majeur. 

 

1. Contrôle mécanique  

 

Vérification du bon fonctionnement des parties mécaniques de l’installation : mouvements 

des parties mécaniques, freins etc.  

 

2. Contrôle électrique  

 

Vérification de l’état apparent des câbles, fonctionnement des boutons, illumination des 

boutons, indicateurs lumineux et sonores, sécurité du déclencheur, etc. 



 

204 
 

 

III. Contrôle qualité de l’appareil radiologique 

 

1.  Appareil RX à récepteur d’image intraoral  

a) Pratiques et dispositifs interdits 

 

Vérification d’absence de pratiques et dispositifs interdits. 

Sont interdits : 

i. La minuterie mécanique ; 

ii. Les appareils à distance foyer-récepteur d’image inférieurs à 20 cm ;  

iii. Les appareils RX de type AC à haute tension nominale inférieure à 60 kVp ;  

iv. L’utilisation d’appareils RX portables ;  

v. La réalisation d’images radiologiques sur récepteur d’image plus petit que 3cm x 

4cm sans utilisation de collimateur rectangulaire ; 

vi. A partir du 1er janvier 2023 : La réalisation d’images radiologiques sur récepteur 

d’image plus petit que 4 cm x 5cm sans utilisation de collimateur rectangulaire ; 

vii. L’utilisation de films moins sensibles que ceux de la classe F ou « E/F » ; 

viii. Le développement de films sans aide d’un appareil de développement 

automatisé ; 

ix. A partir du 1er janvier 2023 : Le développement de films sans aide d’un appareil 

de développement automatisé avec réglage automatique de la température du 

bain révélateur ;  

x. A partir du 1er janvier 2028 : Utilisation de films argentiques. 

 

b)  Mesures et vérifications 

   

 Référence Paramètre 

Physique 

niveau 

d’expertise 

Fréquence              niveau d’action niveau de 

suspension 

 D1 Exactitude du 

voltage (tension) 

kVp du tube RX 

B tous les 6 ans  kVp mesuré < 55 

kV (*1) ou 

déviation du kVp 

de 10% par 

rapport à la valeur 

nominale 

kVp mesuré < 

50 kV (*1) ou 

déviation du 

kVp de plus de 

10% par 

rapport à la 

valeur 
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nominale ou 

réglée 

 D2 collimation B tous les 6 ans Non-disponibilité 

de collimation 

rectangulaire ou 

de système 

d’alignement tube 

RX – récepteur 

d’image. 

Collimation 

rectangulaire 

dépassant  

4cm x 5cm (*2) 

> 6 cm 

diamètre à la 

peau (*2) 

 D3 Cartographie (*6) 

des doses d’entrée 

suivant protocoles 

écrits 

B tous les 6 ans > 2,5 mGy pour 

molaires 

supérieures 

> 4 mGy pour 

molaires 

supérieures 

 D4 Exposition du 

récepteur d’image 

sous fantôme. 

Film : DO 

Numérique : 

résolution et bas 

contraste 

Recueil de la dose 

B tous les 6 ans Film : / (adapter 

l'exposition pour 

que la DO de la 

zone centrale soit 

entre 1 et 1,4 (*5)) 

Numérique : 

résolution < 5 

PL/mm ou bas 

contraste invisible 

Film : classe 

de sensibilité 

inférieure à F 

ou « E/F » 

Numérique : 

besoin de 

dose de plus 

de 0,2 mGy 

sous 6 mm 

d’aluminium 

 D5 Evaluation de la 

qualité d’image 

clinique 

A+B A: journalier 

B: tous les 6 ans 

Présence artéfacts 

Numérique : 

lignes, rectangles, 

… ou égratignures 

sur ERLM 

Artéfact 

majeur 

pouvant 

affecter le 

diagnostic 
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 D6 Contrôle routinier 

sur fantôme 

A 1 fois par mois Film : décalage 

d’une bande par 

rapport à la valeur 

de base 

Numérique : 

apparence, 

résolution ou 

détection bas 

contraste changée  

- 

 D7 Développement 

film non exposé : 

DO voile; 

étanchéité 

développeuse 

A+B A: 1 fois par 

trimestre 

B: tous les 6 ans 

A : film laiteux ou 

noircissement 

visible 

B : DO > 0,25 (*5)  

A : - 

B : DO > 0,3 

(*5) 

 D8 Vérification 

Température 

révélateur et 

durée 

développement 

B (+A(*3)) A: à chaque 

image, si 

développement 

manuel (*3);  

B: tous les 6 ans 

Si non conforme 

aux indications du 

fournisseur 

<18°C    ou 

>40°C 

 D9 Vérification 

chimie, nettoyage, 

niveau de 

remplissage des 

bains 

A+B A: selon les 

prescriptions du 

fournisseur  

B: tous les 6 ans 

Si non conforme 

aux prescriptions 

du fournisseur;  

> 5% de la surface 

du film pas 

correctement 

développé 

 

 D10 Etat apparent du 

détecteur 

numérique, 

archivage 

A+B A: 1 fois par mois 

B: tous les 6 ans 

Dommages au 

câble ou au 

détecteur ; 

égratignures sur 

ERLM 

Non-

transmission 

d’images à 

l’ordinateur ; 

égratignures 

sur ERLM 

pouvant 

affecter le 
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diagnostic 

 D11 exactitude temps 

d’exposition  

et proportionnalité             

mAs réglé – dose 

mesurée 

B tous les 6 ans Déviation du 

temps mesuré de 

plus de 20% par 

rapport au temps 

réglé 

Variation de plus 

de 20% du 

rapport mAs réglé 

/ dose pour des 

temps entre ≤0,2 

et ≥1,5 fois ceux 

pour molaires 

maxillaires 

(supérieures)  

Déviation de la 

dose mesurée par 

rapport à la dose 

affichée ou 

indiquée au 

manuel d’emploi 

de plus de 30% 

Dose > 0,5 

mGy pour le 

temps le plus 

court 

choisissable 

 D12 Rendement du 

tube à 1m du foyer 

à la tension la plus 

élevée ≤ 80kVp 

B tous les 6 ans < 0,025 mGy/mAs 

ou > 0,08 

mGy/mAs mesuré 

à 1 mètre du foyer 

 

 D13 1ère Couche de 

demi-atténuation 

(1st HVL) en mm 

Aluminium 

B tous les 6 ans  < 1,5 pour des 

appareils 

fonctionnant 

uniquement à 

moins de 

70kVp 

< 2,1 à 70kVp 

< 2,5 pour des 



 

208 
 

appareils 

pouvant 

atteindre plus 

de 70kVp 

  

(*1) Tous les appareils de radiologie dentaire doivent pouvoir réaliser des clichés à des tensions 

nominales ≥60 kV. Aucun des réglages accessibles ne peut permettre de réaliser des clichés à tension 

nominale <60 kV pour les appareils de type AC et <50 kV pour des appareils de type DC (critère de 

suspension). Aucun des réglages accessibles ne peut permettre de réaliser des clichés à tension 

nominale >90 kV (critère de suspension). La distance foyer-peau doit être de 20 cm au minimum (critère 

de suspension). 

(*2) Obligation de disponibilité de collimation rectangulaire  ≤ 4cm x ≤ 5cm avec système de 

positionnement/alignement du récepteur l’image dans la bouche du patient. 

(*3) Pour développeuses automatiques pour film intra-oral avec régulateur de température, ce test 

n’est obligatoire que pour le contrôleur d’équipement radiologique et peut être utilisé par le praticien 

en cas de mal fonctionnement (test D6 échoué) de la chaîne d’imagerie dans le cadre de la recherche de 

la cause possible. 

(*4) La densité optique (DO) s'entend toujours avec base et voile compris.  

(*5) La cartographie des doses à la peau comprend au moins les 12 expositions suivantes : 

Adulte : 

- Maxillaires (mâchoire supérieure) : molaires, prémolaires, incisives ; 

- bitewing ; 

- Mandibulaires (mâchoire inférieure) : molaires, prémolaires, incisives ; 

 

Enfant : 

-    Maxillaires (mâchoire supérieure) : molaires, prémolaires, incisives ; 

-    bitewing ; 

-    Mandibulaires (mâchoire inférieure) : molaires, prémolaires, incisives. 

 

Vérification de la cohérence des indications du constructeur par rapport aux doses mesurées. 

Action (enquête concernant la raison de la déviation) en cas de déviation de plus de 30%. 
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Le contrôleur des équipements radiologiques conseille le médecin-dentiste sur 

l’utilisation optimisée du moniteur à des fins diagnostiques. 

 

 

2. Appareil orthopantomographe 

 

a) Pratiques et dispositifs interdits 

Vérification d’absence de pratiques et dispositifs interdits. Sont interdits : 

i. l’utilisation d’un émetteur RX intra-buccal ; 

ii. la minuterie mécanique ; 

iii. les appareils RX à haute tension nominale sortant de la plage 60-125 kVp ;  

iv. l’utilisation d’appareils RX portables ;  

v. l’utilisation d’écrans renforçateurs (cassette) de la classe de sensibilité inférieure à 400 ; 

vi. le développement de films sans aide d’un appareil de développement complètement 

automatisé avec réglage automatique de la température du bain révélateur. L’installation 

d’orthopantomographes à films. A partir du 1er janvier 2028 : Utilisation de films 

argentiques ; 

vii. l’utilisation d’un collimateur non adapté au type d’image sélectionné (exemple : faire un 

cliché panoramique avec une collimation (plus large) de téléradiographie). La sécurité 

inhérente de l’appareil RX doit protéger contre une telle pratique ; 

viii. l'activation des rayons X en absence d’un récepteur d'image. La sécurité inhérente de 

l’appareil RX doit protéger contre une telle pratique. 

 

b) Mesures et vérifications 

 

 

Référenc

e 

Paramètre 

physique 

niveau 

d’expertise 

fréquence niveau d’action niveau de 

suspension 

OPGX9 Rayonnement de 

sortie : 

reproductibilité et 

répétabilité (un 

mode technique 

sans mouvement 

peut ou non être 

utilisé) 

B tous les 3 ans Déviation de la dose 

moyenne de plus de 

30% par rapport à la 

valeur de base ; 

déviation d’une 

mesure de plus de 5% 

par rapport à la 

moyenne des mesures  

/  
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OPGX7 Exactitude du 

temps 

d’exposition 

B tous les 3 ans Déviation du temps 

mesuré de plus de 

10% par rapport au 

temps réglé  

Déviation du temps 

mesuré de plus de 

20% par rapport au 

temps réglé 

 

OPGX10 

(voir aussi 

OPG8) 

Variation de la 

dose (ou KLP ou 

KAP) de sortie en 

fonction des 

réglages 

techniques (kV, 

mA, mAs et/ou 

temps 

d’exposition 

B tous les 3 ans Déviation de la dose 

moyenne de plus de 

30% par rapport par 

rapport aux indications 

du constructeur. 

/  

OPG1 Collimation: 

déterminer 

largeur, hauteur 

et position 

faisceau au niveau 

du récepteur 

d’image  

B(*1) tous les 3 ans champ vertical du 

rayonnement ≥ 15 cm  

champ horizontal > 

largeur du collimateur 

secondaire ou du 

détecteur selon mode 

d’emploi;  

le faisceau est coupé 

par la fente secondaire 

ou rate partiellement 

le récepteur d’image 

Moins de 70% du 

faisceau utile arrive 

au récepteur 

d’image (faisceau 

coupé par fente 

secondaire ou rate 

partiellement le 

récepteur d’image) 

 

OPG2 Alignement du 

faisceau –

indicateurs de 

positionnement 

patient –

géométrie 

panoramique sur 

fantôme 

constructeur 

B(*1) tous les 3 ans absence de bord non 

exposé ininterrompu 

autour de l’image RX, 

absence marquage 

gauche-droite, 

indicateurs ou 

géométrie non 

conformes aux 

prescriptions du 

constructeur 

-  
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OPG3 

 

chambre noire 

(test avec clef); 

étanchéité à la 

lumière des 

cassettes et DO 

film non exposé 

B tous les 3 ans  Mise en évidence de 

voile après 1 minute 

de détention d’un film 

sans protection dans la 

chambre noire;  

DO > 0,25 dans zone 

qui serait exposée aux 

RX (bord d’image 

exclu) 

DO > 0,3  

OPG4 Evaluation de la 

qualité d’image 

clinique 

A journalier Tout système: 

artéfacts  

Numérique : lignes, 

rectangles, … ou 

égratignures sur ERLM 

Présence 

d’artéfacts 

susceptibles à 

affecter le 

diagnostic 

 

OPG5 Image de 

référence sur 

fantôme (réglages 

techniques selon 

recommandations 

du constructeur) :  

Film : mesure DO 

Numérique : 

mesure 

résolution, bas 

contraste (et 

indicateur de dose 

ou de bruit – si 

disponible) 

B tous les 3 ans  lignes de démarrage 

considérables, 

Présence d’autres 

artéfacts susceptibles 

à affecter le diagnostic 

Film : / (adapter 

l'exposition pour que 

la DO du niveau de gris 

central à 3 cm du bord 

soit entre 1 et 1,4) 

Numérique : 

résolution < 2,5 

PL/mm ou bas 

contraste invisible 

Présence 

d’artéfacts 

susceptibles à 

affecter le 

diagnostic 

 

OPG6 Contrôle de 

constance sur 

fantôme dans les 

mêmes conditions 

que le test OPG5 

A 1 fois par mois Film : décalage d’une 

bande par rapport à la 

valeur de base 

Numérique : 

apparence, résolution, 

détection bas 

contraste (ou 

Présence 

d’artéfacts 

susceptibles à 

affecter le 

diagnostic 
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indicateur de dose ou 

de bruit) changé au-

delà des limites 

prévues par le 

constructeur, si 

disponible 

OPG7 Exactitude de la 

haute tension à 

l'endroit de 

référence du 

constructeur  

(pour au moins 3 

tensions utilisées 

et différentes d’au 

moins 5 kV ; 

possibilité 

d’utiliser un mode 

technique) 

B tous les 3 ans; 

si téléradio 

disponible, il 

suffit de 

mesurer OTR3 

Déviation de plus de 

10% de la valeur 

réglée (kVp) 

Déviation de plus 

de 15% de la valeur 

réglée (kVp) 

Haute tension 

minimale < 60 kVp 

 

 

OPG8 

 

  

KAP pour 

radiographie 

panoramique 

(adulte et 

enfant)(*3) 

B tous les 3 ans  KLP * hauteur faisceau 

RX  

ou KAP adulte 

> 150 mGycm2    (*4) 

enfant > 100 mGycm2
 

KLP * hauteur 

faisceau RX  

ou KAP adulte 

> 200 mGycm2 

 

OPG9 (*3) Vérification 

d’autres options 

d’exposition (p.ex. 

TMJ, coupes 

conventionnelles) 

: vérification 

fonctionnement, 

géométrie et dose 

B tous les 3 ans  Non-conformité par 

rapport aux indications 

du constructeur ;  

dose déviant de plus 

de 30% de la par

rapport aux indications 

du constructeur 

  

OPG10 Vérification du 

fonctionnement 

du mode 2D+ 

B(*1) tous les 3 ans 

et lors de 

l’installation de 

Non-conformité par 

rapport aux indications 
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(uniquement sur 

les OPG offrant un 

choix automatique 

ou manuel parmi 

plusieurs courbes 

panoramiques 

après l’exposition) 

nouveaux 

logiciels 

intervenant 

dans ce mode 

du constructeur 

(*1) Les tests OPG1, OPG2 et OPG10 peuvent être réalisés par le constructeur de 

l’appareil RX ou par un service d’entretien autorisé par le constructeur. (Il vérifie que la 

collimation et l’alignement horizontal est dans les limites prévues par le constructeur et 

atteste son résultat par écrit. Le but de ce contrôle est d’assurer que le collimateur 

primaire limite le rayonnement à l’intérieur du collimateur secondaire respectivement 

récepteur d’image numérique direct.) Toutefois, le contrôleur d’équipement 

radiologique vérifie à chaque passage l’absence de bord blanc ininterrompu autour de 

l’image. 

(*3) Si plusieurs protocoles écrits pour adultes existent, utiliser le plus irradiant (adulte 

fort). Si plusieurs protocoles écrits pour enfants existent, utiliser celui qui est le plus 

proche à une catégorie d’âge de 10 ans. En cas de dépassement du niveau de référence 

pour adultes : Pour les systèmes à film: vérifier que la classe de sensibilité des écrans 

renforçateurs de la cassette est au minimum 400 (dose DIN : KB ≤ 5 µGy à l’entrée du 

récepteur d’image. Pour les systèmes numériques: proposer un réglage de la dose. 

Si d’autres options d’exposition sont disponibles sur l’orthopantomographe, vérifier la 

cohérence en termes de dose (±30% avec les indications du constructeur). 

(*4) Pour les systèmes à exposeur automatique introduire 1,2 mm de cuivre devant le 

récepteur d'image pour simuler un adulte. Si le DAP s'écarte de plus de 30% d'une valeur 

éventuellement affichée, le contrôleur d’équipement radiologique note cette différence 

dans le cahier de l'appareil. (Un réglage par un service d'entretien est recommandé, mais 

n'est pas exigé.) 
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c) Tests supplémentaires : 

En cas de développement chimique (film ; niveau A journalier, niveau B tous les 3 

ans) : 

i. mesure de la température du bain révélateur (la déviation doit être inférieure à 1°C) ; 

ii. mesure de la durée de développement (la déviation doit être dans les tolérances du 

constructeur de la développeuse) ; 

iii. vérification du remplissage des réservoirs de la développeuse ; 

iv. état et propreté des cassettes. 

 

En cas d’utilisation de plaques d’images (ERLM ; niveau A tous les 3 mois, niveau B 

tous les 3 ans) : 

i. état et propreté des cassettes et plaques images ; 

ii. efficacité du cycle d’effacement ;  

iii. vérifications suivant les recommandations du constructeur concernant les 

paramètres décrits aux tests NR pour Lecteur de plaques images de l’annexe 

MEDVIIb pour autant que ces paramètres sont accessibles. 

 

En cas de détecteur numérique direct (généralement en forme de doigt ; niveau A 

tous les 3 mois, niveau B tous les 3 ans) : 

- vérifications suivant les recommandations du constructeur concernant les 

paramètres décrits aux tests DP pour Détecteur plat de l’annexe MEDVIIb pour 

autant que ces paramètres soient accessibles. 

 

Le contrôleur des équipements radiologiques conseille le médecin-dentiste sur 

l’utilisation optimisée du moniteur à des fins diagnostiques. La vérification des 

performances et du bon réglage du moniteur, par exemple à l’aide des images AAPM TG-

18-QC, est recommandée.  

 

 

 

3. Appareil de téléradiographie 

 

a) Pratiques et dispositifs interdits. 

      (voir 3.2.1.) 

b) Mesures et vérifications 
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i.   Téléradiographie 

 

 

Référence Paramètre 

physique 

niveau 

d’expertise 

fréquence niveau d’action niveau de 

suspension 

OTR1 Collimation du 

faisceau 

B(*1) tous les 3 ans Dimensions faisceau > 

spécifications du 

constructeur ;         

pour détecteur 

numérique en forme 

de doigt : le faisceau 

rate partiellement le 

détecteur  

 Moins de 70% du 

faisceau utile 

arrive au 

récepteur d’image 

 

 

OTR2 Alignement du 

faisceau 

B(*1) tous les 3 ans absence de bord blanc 

ininterrompu autour 

de l’image, lignes de 

démarrage 

considérables, olives 

de positionnement 

non-concordantes 

-  

OTR3 Haute tension B tous les 3 ans >±10% de la valeur 

nominale 

>±15% de la valeur 

nominale 

 

OTR4 Evaluation de la 

qualité d’image 

clinique 

A journalier Tout système: 

artéfacts 

Numérique : lignes, 

rectangles, … ou 

égratignures sur ERLM 

Présence 

d’artéfacts 

susceptibles d’ 

affecter le 

diagnostic 

 

OTR5 Exposition du 

récepteur d’image 

avec fantôme. 

Film : DO 

Numérique : 

résolution et bas 

B tous les 3 ans Présence d’artéfacts 

susceptibles à affecter 

le diagnostic 

Film : / (adapter 

l'exposition pour que 

la DO du niveau de gris 

central soit entre 1 et 

Présence 

d’artéfacts 

susceptibles à 

affecter le 

diagnostic 
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contraste 1,4) 

Numérique : 

résolution < 2,5 

PL/mm ou bas 

contraste invisible 

OTR6 Contrôle de 

routine sur

fantôme 

A 1 fois par mois Film : décalage d’une 

bande par rapport à la 

valeur de base 

Numérique : 

apparence, résolution 

ou détection bas 

contraste changée 

Présence 

d’artéfacts 

susceptibles d’ 

affecter le 

diagnostic 

 

 

OTR7 KAP pour 

téléradiographie 

(adulte et enfant) 

B tous les 3 ans KLP * hauteur faisceau 

RX  

ou KAP adulte 

> 40 mGycm2
 

 

KLP * hauteur 

faisceau RX  

ou KAP adulte 

> 80 mGycm2
 

 

(*1) voir remarque pour OPG1 

 

ii. Tests supplémentaires  

 

En cas d’utilisation de récepteurs d’image ou de tube RX différents de ceux contrôlés sous 

rubrique « 4. Orthopantomographe », ceux-ci doivent également être contrôlés.  

 

 

iii.    Autres systèmes   
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Des systèmes OPG produisant d'autres informations diagnostiques que des 

orthopantomogrammes conventionnels ou des téléradiographies nécessitent un contrôle qualité et 

une dosimétrie des modalités produisant ces informations diagnostiques (exemple: coupes 

transversales conventionnelles). 

 

 

B. Tests de réception   

 

Contrôle radioprotection et sécurité : 

1° vérification de la signalisation ; 

2°  vérification de la conformité du déclencheur (dédié, avec bonne vue sur et 

possibilité de communication avec le patient, à un endroit suffisamment éloigné ou 

protégé des rayons) ; 

3° présence d’un tablier de protection contre les rayons X ; 

4°  vérification de la protection des locaux adjacents contre les rayons X (murs, 

portes) ; 

5°  vérification du rayonnement de fuite de l’appareil RX. 

 



 
 

 

 

Projet de règlement grand-ducal relatif à la radioprotection 

 

Exposé des motifs 

 
 

Le projet de règlement grand-ducal exécute le projet de loi 1. relative à la protection 

sanitaire des personnes contre les dangers résultants de l’exposition aux rayonnements 

ionisants et à la sécurité des sources de rayonnements ionisants contre les actes de 

malveillance ; 2. relative à la gestion des déchets radioactifs, du transport de matières 

radioactives et de l’importation ; 3. portant création d’un carnet radiologique électronique.  

Ce projet vise à transposer la directive 2013/59/Euratom du Conseil du 5 décembre 2013 

fixant les normes de base relatives à la protection sanitaire contre les dangers résultant de 

l’exposition aux rayonnements ionisants et abrogeant les directives 89/618/Euratom, 

90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom et 2003/122/Euratom. 

Cette directive reprend la majorité des règles de radioprotection principalement régies par 

le règlement grand-ducal modifié du 14 décembre 2000 concernant la protection de la 

population contre les dangers résultant des rayonnements ionisants et par le règlement 

grand-ducal du 16 mars 2001 relatif à la protection sanitaire des personnes contre les 

dangers des rayonnements ionisants lors d’expositions à des fins médicales. Ils seront 

abrogés par le présent texte pour se conformer au droit de l’Union européenne en vigueur. 

Est établi un cadre juridique national en matière de la protection sanitaire des personnes 

contre les dangers résultants de l’exposition aux rayonnements ionisants et à la sécurité des 

sources de rayonnements ionisants contre les actes de malveillance. 
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Projet de règlement grand-ducal relatif à la radioprotection 

 

Commentaire des articles  

 

 

Chapitre 1
er

 –   Modalités de la mise en œuvre du système de radioprotection 

 

 

Article 1
er

-
 
Contraintes de dose 

 

Cet article précise les critères et modalités opérationnelles pour l’application de 

contraintes de dose, prévues à l’article 8, paragraphe 3 de la loi relative à la radioprotection. 

Les dispositions en matière des contraintes de dose relatives à l’exposition médicale font 

partie de l’article 41 du présent règlement. 

 

 

Article 2 - Modalités de l’estimation de la dose efficace et de la dose équivalente 

 

Cet article précise les exigences de l’article 15 de la loi relative à la radioprotection 

en reprenant la deuxième phrase de l’article 13 de la directive 2013/59/Euratom, visant les 

publications 103 et 116 de la Commission internationale de protection radiologique, ci-

après « CIPR ». 

 

 

Chapitre 2 – Modalités procédurales d’autorisation des professions nécessitant des 

compétences spécifiques dans le domaine de la radioprotection 

 

 

Article 3 - Demande d’autorisation d’exercer une profession réglementée 

 

 Cet article précise la procédure à suivre et les documents à présenter pour obtenir 

l’autorisation d’exercer prévue à l’article 16 de la loi relative à la radioprotection. Ceci 

concerne les conseillers en radioprotection, l’expert en physique médicale et les médecins 

du travail chargés de la surveillance médicale des travailleurs exposés. Le cas échéant, le 

demandeur peut être invité à une entrevue pour permettre un avis sur la satisfaction des 

conditions nécessaires à l’autorisation.  

Le paragraphe 3 permet à la Direction de la santé de mettre la liste à disposition des 

établissements qui en ont besoin ou de la publier ayant obtenu préalablement le 

consentement des professionnels visés. 
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Dans le paragraphe 4 il est introduit la possibilité de fournir les documents visés au 

paragraphe 1
er

 également en anglais, vu que les certificats des formations continues et des 

stages à l’étranger sont souvent rédigés en langue anglaise. 

  

 

Article 4 - Missions du conseiller en radioprotection 

 

Cet article précise les missions du conseiller en radioprotection prévues à l’article 17 

de la loi relative à la radioprotection. Il comprend les éléments de l’article 82 de la directive 

2013/59/Euratom en reprenant l’acquis luxembourgeois codifié à l’article 6.4 du règlement 

grand-ducal du 14 décembre 2000. Le point o) du paragraphe 1
er

 vise l’acquis de l’article 

2.6.1, paragraphe 12 du règlement grand-ducal du 14 décembre 2000 concernant le rapport 

de sécurité, désormais demandé par l’article 4.5, paragraphe 14. 

 

 

Article 5 - Formation du conseiller en radioprotection  

 

L’article précise, à l’instar des prérogatives de l’article 17, paragraphe 3 de la loi 

relative à la radioprotection les qualifications exigées à l’accès à l’activité du conseiller en 

radioprotection, le contenu et la durée des cours de la formation ainsi que les titres de 

formation acceptés en équivalence. Conformément à l’article 69 de la loi relative à la 

reconnaissance des qualifications professionnelles, le niveau quatre du cadre 

luxembourgeois des qualifications référé dans le présent article vise le diplôme de 

technicien, le diplôme de fin d’études secondaires techniques ou bien le diplôme de fin 

d’études secondaires. 

Pour exercer cette profession il faut un diplôme, de niveau baccalauréat 

(« Hochschulreife »). Il s’agit du niveau quatre fixé par l’article 69 de la loi du 28 octobre 

2016 relative à la reconnaissance des qualifications professionnelles. 

 

 

Article 6 - Missions de l’expert en physique médicale 

 

Cet article précise les missions de l’expert en physique médicale prévues à l’article 

18, paragraphe 3 de la loi relative à la radioprotection. Il comprend les éléments de l’article 

83 de la directive 2013/59/Euratom  en reprenant l’acquis luxembourgeois codifié à l’article 

13 du règlement grand-ducal du 16 mars 2001. 

Pour exercer à la fois les professions réglementées d’expert en physique médicale et 

de conseiller en radioprotection, la personne doit demander deux autorisations distinctes 

selon les modalités définies à l’article 5. 

 

 

Article 7 - Formation de l’expert en physique médicale 

 

L’article précise, à l’instar des prérogatives de l’article 18, paragraphe 3 de la loi 

relative à la radioprotection, les qualifications exigées à l’accès à l’activité de l’expert en  
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physique médicale, le contenu et la durée des cours de la formation. L’article est 

basé sur la  recommandation européenne RP174. 

 

 

Article 8 - Formation du médecin du travail chargé de la surveillance médicale des 

travailleurs exposés   

 

Cet article précise les missions et les conditions d’autorisation du médecin du travail 

chargé de la surveillance médicale des travailleurs exposés visés à l’article 19, paragraphe 3 

de la loi relative à la radioprotection. 

 

 

Article 9 - Missions d’un service de dosimétrie 

 

Cet article précise les missions des services de dosimétrie prévues à l’article 20 de la 

loi relative à la radioprotection. Un service de dosimétrie peut offrir différents services, 

comme p.ex. la surveillance en Hp (10), surveillance cristallin/peau, surveillance ambiante 

en H*(10), surveillance urines, surveillance par anthropogammamétrie etc. Il n’est pas 

supposé offrir un programme complet. Pour chacun des services offerts, la qualité et le 

transfert des résultats doivent être garantis. 

 

 

Article 10 - Assurance qualité d’un service de dosimétrie 

 

Cet article précise les modalités d’assurance qualité prévues à l’article 20 de la loi 

relative à la radioprotection. L’accréditation se base sur la norme EN ISO/CEI 17025 

concernant les « exigences générales concernant la compétence des laboratoires 

d'étalonnages et d'essais » associé à des normes techniques relatives à la technique utilisée. 

Différentes normes existent pour les différentes techniques utilisées. Ainsi la norme EN CEI 

62387 est applicable aux dosimètres passifs et la norme CEI 61526 aux dosimètres à lecture 

directe. Les informations visées au paragraphe 2 comprennent notamment les analyses et 

les démarches pour remédier aux causes possibles des déviations des résultats, l’effet sur 

les évaluations dosimétriques déjà fournies et la démonstration de l’exactitude des résultats 

suite aux remédiations réalisées. Le paragraphe 1
er

, deuxième alinéa, point 1°, vise la 

publication Radiation Protection No. 160 de la Commission Européenne concernant 

« Technical Recommendations for Monitoring Individuals Occupationally Exposed to 

External Radiation » dans le cas d’expositions externes 

(https://ec.europa.eu/energy/sites/ener/files/documents/160.pdf) (et pourrait être une 

publication ultérieure actuellement en cours de développement concernant l’exposition 

interne). 
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Article 11 - Procédure d’autorisation pour un service de dosimétrie 

 

Cet article précise la procédure d’obtention d’autorisation prévue à l’article 20 de la loi 

relative à la radioprotection. Le point d) du paragraphe 2 tient compte du fait que ce 

certificat d'accréditation est délivré au cours d'une période maximale de trois ans précédant 

la demande d'autorisation par une instance d'accréditation. 

 

 

Article 12 - Missions de la personne chargée de la radioprotection 

 

Cet article précise les missions de la personne chargée de la radioprotection prévues 

à l’article 21 de la loi relative à la radioprotection. Il comprend les éléments de l’article 84 de 

la directive 2013/59/Euratom en reprenant l’acquis luxembourgeois codifié à l’article 6.4 du 

règlement grand-ducal du 14 décembre 2000. 

 

 

Article 13 - Formation de la personne chargée de la radioprotection  

 

Cet article précise les missions et les connaissances de la personne chargée de la 

radioprotection visée à l’article 21.  

 

 

Article 14 - Formation continue pour les professions visées aux articles 4, 6 et 8  

 

Cet article précise les prérogatives de l’article 22 de la loi relative à la 

radioprotection concernant la formation continue des professions visées à l’article 16, 

paragraphe 1 de la même loi. 

Au paragraphe 2, la formation initiale de spécialisation visée est de 115 heures pour 

un conseiller en radioprotection autorisé à conseiller les établissements de la classe I et les 

établissements de la classe II où il est procédé à des expositions médicales.  

Le paragraphe 3 vise la reconnaissance des différents activités professionnelles en 

vue d’augmenter et d’améliorer la compétence en lien avec la profession réglementée. Ainsi 

le ministre peut reconnaître 15 heures de formation pour l’élaboration et prestation d’une 

formation, la présentation d’un poster ou présentation orale dans le cadre d’une conférence 

scientifique et pour la publication d’un article dans un journal scientifique. 

 

 

Article 15 - Formation des médecins-spécialistes et médecins-dentistes pour exercer certains 

actes de radiologie et de radiodiagnostic 

 

Cet article précise la formation initiale dont les médecins dentistes et les médecins 

autres que les radiologues doivent faire preuve pour obtenir une autorisation d’exercer du 

radiodiagnostic aux rayons X, conformément à l’article 23 de la loi relative à la 

radioprotection. 
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Le paragraphe 1
er

, point 2°, permet d’accorder des autorisations concernant les 

nouvelles pratiques qui ne figurent pas encore à l’annexe VI. 

Le point 6° prévoit les bases indispensables en matière de formation médicale et technique 

relative à l’introduction du CBCT dans le secteur de la médecine dentaire au Luxembourg qui 

n’est actuellement pas autorisé.  

 

Article 16 - Responsabilités et compétences en radiologie interventionnelle  

Cet article précise les formations initiales requises en radiologie interventionnelle, 

codifié du principe à l’article 24 de la loi relative à la radioprotection. 

 

 

Article 17 - Responsabilités et compétences en médecine nucléaire   

 

Cet article précise les types d’actes de radiothérapie et de médecine nucléaire que 

des médecins d’une spécialité autre que médecin-spécialiste en médecine nucléaire ou 

médecin spécialiste en radiothérapie peuvent être autorisés à utiliser, conformément aux 

dispositions de l’article 25 de la loi (art. 18 de la directive 2013/59/Euratom). 

Dans le cadre du présent Règlement Grand-Ducal, il n’est pas prévu de laisser la 

possibilité à d’autres médecins que les médecins spécialistes en radiothérapie de pouvoir 

exercer des actes de radiothérapie externe ou de curiethérapie. 

 

 

Article 18 - Formation continue pour les professions visées à l’article 15  

 

Cet article précise les modalités techniques de la reconnaissance de la formation 

continue des médecins-spécialistes prévus à l’article 27 de la loi relative à la 

radioprotection.  

 

 

Article 19 - Formation pour l’exercice des pratiques nécessitant des connaissances 

spécifiques 

 

Cet article précise les modalités de la formation en matière de certaines pratiques 

particulières prévue à l’article 29 de la loi relative à la radioprotection.  

Toute autre pratique vétérinaire impliquant l’application de rayonnements à des 

animaux à des fins de médecine vétérinaire, que celle visée au paragraphe 2, serait à 

considérer comme nouvelle pratique. Ainsi, toute pratique visant l’application d’une 

radiothérapie ou de procédures de médecine nucléaire sur des animaux serait à soumettre à 

un processus de justification. Les besoins en formations seraient définis dans les conditions 

d’autorisation. 
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Chapitre 3 – Régime d’information imposé aux chefs des établissements posant le risque 

d’exposition 

 

 

Article 20 - Durée minimale et périodicité de l’information à fournir aux travailleurs exposés  

 

Cet article précise les prérogatives prévues par l’article 30 de la loi concernant les 

informations minimales à fournir aux travailleurs exposés. 

 

 

Article 21 - Contenu et périodicité de l’information pour les travailleurs potentiellement 

exposés à des sources orphelines 

 

Cet article précise les prérogatives prévues par l’article 31 de la loi concernant les 

informations minimales à fournir aux travailleurs exposés lors de la détection de sources 

orphelines.  

 

 

Article 22 - Contenu minimal et périodicité de l’information des intervenants en situation 

d'urgence radiologique 

 

Cet article précise les prérogatives prévues par l’article 32 de la loi concernant les 

informations minimales à fournir aux intervenants en situation d'urgence radiologique. 

L’intention du paragraphe 2 est d’introduire une information minimale applicable à tous les 

intervenants en situation d'urgence radiologique. Visés sont notamment les intervenants de 

l’administration des services de secours qui n’appartiennent pas au groupe de protection 

radiologique et les intervenants appartenant aux forces publiques, telles que l’armée, la 

police et les agents des douanes et accises. Ces intervenants sont encadrés ou accompagnés 

par les membres du groupe de protection radiologique qui détiennent le brevet d’aptitude 

en matière de protection radiologique selon le « règlement grand-ducal du 6 mai 2010 

fixant l'organisation de la formation des agents des services de secours et de la population » 

et qui répondent ainsi à un niveau de formation plus élevé.  

Pour les intervenants en situation d'urgence radiologique dans le cadre d’un plan 

d’intervention interne, priorité sera donnée aux informations nécessaires dans 

l’accomplissement des rôles et devoirs prévus par le plan d’intervention interne. Les 

instructions visées aux paragraphes 3 et 4 doivent pouvoir se faire très rapidement en cas 

d’urgence sans retarder l’intervention. Pour cette raison les 2 paragraphes ne se prononcent 

pas sur la manière de l’instruction, qui peut être orale, écrite ou les deux, en fonction de la 

situation et dans un objectif d’efficacité. Visés par le paragraphe 4 sont notamment les 

travailleurs d’une entreprise affectée par une urgence radiologique ou d’autres personnes 

effectuant des tâches spécifiques en cas d’urgence radiologique comme des conducteurs 

d’un bus ou le personnel d’un service d’aide à domicile, qui sont amenés à entrer dans une 

zone affectée par l’urgence. 
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Chapitre 4 -  Justification et contrôle réglementaire des pratiques 

  

 

Article 23 - Demande de justification d’une nouvelle pratique   

 

Cet article précise le contenu minimal du dossier permettant d’obtenir la justification 

d’une nouvelle pratique prévue par l’article 33 et 37 de la loi relative à la radioprotection.  

 

 

Article 24 - Demande de justification d’une nouvelle pratique faisant intervenir des produits 

de consommation  

 

Cet article précise le contenu minimal du dossier permettant d’obtenir la justification 

d’une nouvelle pratique faisant intervenir des produits de consommation prévue par 

l’article 34 de la loi relative à la radioprotection. Il comprend les éléments de l’annexe IV, 

section A de la directive 2013/59/Euratom. 

 

 

Article 25 - Définition des valeurs d’exemption et des valeurs D  

 

Cet article définit les valeurs pour classer et contrôler les établissements 

conformément aux prérogatives de l’article 39 de la loi relative à la radioprotection. Il réfère 

dans son paragraphe 1 à l’annexe VII, où est intégré l'annexe VII, tableau B de la directive 

2013/59/Euratom. Dans son paragraphe 2 est fait référence à l’annexe III, qui reprend 

l’annexe III de la directive 2013/59/Euratom. 

 

 

Article 26 - Demande d’autorisation d’un établissement de la classe I à III  

 

Cet article détaille les renseignements à fournir pour l’obtention d’une autorisation 

d’un établissement de la classe I, II ou III, tels que prévus par les articles 48 et 49 de la loi 

relative à la radioprotection. Il reprend l’acquis codifié à l’article 2.6.1 du règlement grand-

ducal du 14 décembre 2000. 

 

 

Article 27 - Demande d'autorisation d’une exposition à des fins médicales ou à des fins 

d’imagerie non médicale  

 

Cet article détaille les renseignements à fournir pour l’obtention d’une autorisation 

d’un établissement de la classe I, II ou III, tels que prévus par les articles 48 et 49 de la loi 

relative à la radioprotection, en complément aux renseignement exigés au présent article, 

dans le cas d’une établissement mettant en œuvre des expositions à des fins médicales ou 

des expositions délibérées de personnes à des fins non médicales. Ces renseignements 

complémentaires concernent la radioprotection des personnes faisant l’objet d’une 

exposition à des fins médicales ou d’une exposition à des fins d’imagerie non médicale. 
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Au paragraphe 2 il est fait référence à l’inventaire prévu à l’article 109 de la loi 

relative à la radioprotection. 

 

 

Article 28 - Critère d’exemption de contrôle réglementaire  

 

L’article définit les seuils de libération et précise des critères généraux d'exemption 

et de libération prévus par l’article 51 de la loi relative à la radioprotection. L’article 

transpose l’article 30, paragraphe 2 et l’annexe VII de la directive 2013/59/Euratom.   

 

 

Article 29 - Critères de conformité spécifiques pour certains types d’installations 

radiologiques 

 

L’article définit les critères de conformité concernant le conditionnement des 

sources, la conception des locaux et les dispositifs de sûreté et d’alerte, prévus par l’article 

53 de la loi relative à la radioprotection.  

 

 

Article 30 - La demande d’autorisation de transport  

 

Cet article précise les modalités opérationnelles du régime d’autorisation de 

transport  prévu à l’article 58 de la loi relative à la radioprotection. Il reprend l’acquis codifié 

à l’article 3.3 du règlement grand-ducal du 14 décembre 2000. Le paragraphe 8 vise le 

« Programme de protection radiologique » demandé par le Règlement de transport des 

matières radioactives (N° SSR-6). Par ce programme sont établies des dispositions 

systématiques dont le but est de faire en sorte que les mesures de protection radiologique 

soient dûment prises en considération. 

 

 

Chapitre 5 – Modalités du contrôle de l’exposition professionnelle 

 

 

Article 31 - Consultation d'un conseiller en radioprotection  

 

Cet article précise les modalités opérationnelles de la consultation d’un conseiller en 

radioprotection prévu à l’article 63 de la loi relative à la radioprotection. 

 

 

Article 32 - Classification des zones  

 

Cet article précise les modalités d’évaluation des doses annuelles pour la 

classification des zones conformément à l’article  64 de la loi relative à la radioprotection.  
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Article 33 - Exigences de contrôle à prendre dans les zones surveillées 

 

Cet article précise les exigences de contrôle à prendre dans les zones surveillées 

conformément à l’article  64 de la loi relative à la radioprotection. Il transpose l’article 38 de 

la directive 2013/59/Euratom. 

 

 

Article 34 - Exigences de contrôle à prendre dans les zones contrôlées  

 

Cet article précise les exigences de contrôle à prendre dans les zones contrôlées 

conformément à l’article  64 de la loi relative à la radioprotection. Il transpose l’article 37 de 

la directive 2013/59/Euratom. 

 

 

Article 35 - Signalisations dans les zones contrôlées et surveillées 

 

Cet article précise les exigences de contrôle à prendre dans les zones contrôlées 

conformément à l’article 64 de la loi relative à la radioprotection. Il intègre les dispositions 

du chapitre 12 du règlement du 14 décembre 2000. 

 

 

Article 36 - Surveillance radiologique du lieu de travail 

 

Cet article précise les exigences de contrôle à prendre dans les zones contrôlées 

conformément à l’article 64 de la loi relative à la radioprotection. Il intègre les dispositions 

de l’article 6.5.2 du règlement du 14 décembre 2000. 

 

 

Article 37 - Evaluations dosimétriques 

 

Cet article précise la périodicité des évaluations dosimétriques prévue à l’article 67 

de la loi relative à la radioprotection.  

 

 

Article 38 - Données du registre de dosimétrie central 

 

Cet article précise les données qui doivent figurer dans le registre de dosimétrie 

central conformément à l’article 68 de la loi relative à la radioprotection. Il transpose 

l’annexe X de la directive 2013/59/Euratom. 
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Article 39 - Gestion des données pour la surveillance radiologique individuelle 

 

Cet article précise les conditions pour la mise en œuvre de l’enregistrement et de la 

notification des résultats de contrôles conformément à l’article 69 de la loi relative à la 

radioprotection.  

 

 

Article 40 - Modalités de la mise en œuvre de la protection des travailleurs extérieurs 

 

Cet article précise les types de mesures à prendre pour protéger les travailleurs 

extérieurs prévus par l’article 74 de la loi relative à la radioprotection. Il transpose l’article 

51 de la directive 2013/59/Euratom.  

 

 

Article 41 - Contraintes de dose en expositions médicales  

 

Cet article précise les critères et modalités opérationnelles pour l’application des 

dispositions prévues aux articles 83 et 85 de la loi relative à la radioprotection. L’article 

reprend des éléments de l’annexe II du règlement grand-ducale du 16 mars 2001. 

 

 

Article 42 - Acte de médecine nucléaire 

  

Cet article précise le contenu minimal des informations sur les risques des 

rayonnements ionisants et des instructions écrites appropriées en vue de restreindre, dans 

la mesure du possible, les doses reçues par les personnes en contact avec le patient 

bénéficiant d’un traitement ou un diagnostic au moyen de radionucléides prévu à l’article 86 

de la loi relative à la radioprotection.  

L’article reprend des éléments de l’annexe III du règlement grand-ducale du 16 mars 

2001 relatif à la protection sanitaire des personnes contre les dangers des rayonnements 

ionisants lors d’expositions à des fins médicales. 

 Le présent article est complété par l’annexe IX. Il comprend différentes formulaires 

types visant des renseignements pour des patients ayant reçus un traitement ou un 

diagnostic au moyen de radionucléides.  La fiche type comprenant des instructions 

concernant le comportement du patient et de son entourage en cas d’administration de 

radionucléides se base sur les références suivantes : 

- Society of Nuclear Medecine, Guidelines for patients receiving radioiodine treatment  

- Radioprotection 97, Radioprotection à la suite d’une thérapie à l’Iode 131 

(expositions dues aux patients externes ou aux patients hospitalisés sortants). 

Commission européenne 1999. 
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- Radiation exposure of the families of outpatients treated with radioiodine (iodine – 

131) for hyperthyroidism, Sally F.Barrington, Michael J. O’Doherty, Andew G. Kettle, 

William H. Thomson, Peter J. Mountford, David N. Burrell, Robert J. Farrell, Stanley 

Batchelor, Paul Seed, L. Keith Harding, European Journal of Nuclear Medicine, Vol.26, 

No. 7, July 1999. 

- Recommended restrictions after I-131 therapy measured doses in family members, 

Isabelle Mathieu, Jacques Caussin, Patrick Smeesters, André Wambersie, and 

Christian Beckers. Health Physics, February 1999, Volume 76, Number 2. 

  

 

Article 43 - Protocoles écrits 

 

L’article précise le contenu minimal des protocoles écrits et les modalités de leur 

mise à disposition pour chaque type de procédure radiologique médicale courante, 

conformément à l’article 90 de la loi relative à la radioprotection, en se basant sur les 

principes définis aux articles  5 et 6 de la loi relative à la radioprotection, et en déclinant les 

exigences relatives à l’exposition à des fins médicales précisées aux articles 76, 77, 80, 81, 

82, 84, 87, 88, 114, 115, 116 et 117 de la loi relative à la radioprotection.  

L’article reprend certains éléments de l’annexe IV du règlement grand-ducale du 16 

mars 2001, en y apportant des modifications. 

 

 

Article 44 - Compte-rendu d’acte radiologique médical 

 

L’article précise les détails à figurer dans le compte-rendu et les modalités de 

l’établissement du compte-rendu, conformément à l’article 91 de la loi relative à la 

radioprotection. 

Le paragraphe 1
er

 fait référence : 

- aux recommandations de bonnes pratiques prévues  à l’article 101 de la loi relative à la 

radioprotection; 

- aux protocoles écrits prévus à l’article 89 de la loi relative à la radioprotection ; 

- aux pratiques spéciales définies à l’article 114 de la loi relative à la radioprotection. 

 

 

Article 45 - Audit interne 

 

L’article précise la procédure à suivre pour l’audit clinique interne, prévu à l’article 

104 de la loi relative à la radioprotection. Il se réfère à l’annexe 5 du règlement grand-

ducale du 16 mars 2001. 

Le présent article est complété par l’annexe XI visant des audits cliniques internes. 

L’objet, le champ d’application et le déroulement des audits se basent sur les références 

suivantes : 

- International Atomic Energy Agency, Quality Assurance Team for Radiation 

Oncology (2007) Comprehensive audits of radiotherapy practices: a tool for 

quality improvement. International Atomic Energy Agency, Vienna; 
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- International Atomic Energy Agency (2010) Comprehensive clinical audits of 

diagnostic radiology practices: a tool for quality improvement. IAEA, Vienna;  

- International Atomic Energy Agency (2015) Quality management audits in 

nuclear medicine practices; 

- Clinical Audit in Radiology, 100+ Recipes, Ray Goodwin, Gerald de Lacey et 

Adrian Manhire, The Royal College of Radiologists. 

  

Article 46 - Evaluation des doses 

 

L’article précise les modalités de réalisation de l’évaluation de la dose moyenne 

délivrée aux patients pour différents types d’actes de radiodiagnostic ou de radiologie 

interventionnelle courants et de transmission des résultats, comme prévu à l’article 106 de 

la loi relative à la radioprotection.  

 

 

Article 47 - Niveaux de référence diagnostiques 

 

L’article précise les niveaux de référence diagnostiques pour les actes de 

radiodiagnostic et de radiologie interventionnelle qui présentent un enjeu de 

radioprotection pour les patients, conformément à l’article 107 de la loi relative à la 

radioprotection. 

 

 

Article 48 - Inventaire 

 

L’article précise les modalités du contenu minimal et de transmission de l’inventaire 

permettant d’identifier les équipements radiologiques médicaux, conformément à l’article 

109 de la loi relative à la radioprotection. 

 

 

Article 49 - Contrôle de qualité des équipements radiologiques médicaux  

 

L’article précise le contenu des tests d’acceptation et des contrôles de qualité que le 

chef d’établissement doit faire réaliser sur les équipements radiologiques médicaux, leur 

fréquence, ainsi que les performances minimales à atteindre, conformément à l’article 111 

de la loi relative à la radioprotection. 
Le présent article est complété par l’annexe XIV visant au point B les contrôles de qualité des 

équipements de curiethérapie, en se basant sur les références suivantes : 

- Décision du 27 juillet 2007 fixant les modalités du contrôle de qualité interne des 

installations de radiothérapie externe, Journal Officiel de la République 

Française ; 

- Radioprotection 162, Criteria for Acceptability of Medical Radiological 

Equipement used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Radiotherapy, 

Commission européenne, 2012.  
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D’ailleurs l’annexe XV point F vise le contrôle qualité d’équipement d’enregistrement et 

d’affichage des images, en se basant sur les références suivantes :  

- Radioprotection 162, Criteria for Acceptability of Medical Radiological 

Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Radiotherapy, 

Commission européenne, 2012;  

- Recommended Standards for the Routine Performance Testing of Diagnostic X-

Ray Imaging Systems, IPEM Report 91, 2005; 

- American Association of Physicists in medicine (AAPM) Report No. 93. 

Acceptance testing and Quality control of photostimulable Storage Phosphor 

Imaging Systems. Diagnostic Imaging committee task group 10, 2006;  

- American Association of Physicists in medicine (AAPM) Report No. 03. 

Assessment of display performance for medical systems. Task group 18. Imaging 

Informatics Subcommittee, 2005;  

- IPEM report N° 32-III (2
nd

 ed. 2003) : Measurement of the Performance 

Characteristics of Diagnostic X-ray Systems used in Medicine – Computed 

Tomography X-ray Scanners; 

- Institute of Physics and Engineering in Medicine (IPEM). Quality Control of 

Gamma Camera and Associated Computer Systems, Report No. 86, 2003; 

- Performance measurements of Gamma Cameras. National Electrical 

Manufacturers Association (NEMA), NU 1-2007;  

- International Atomic Energy Commission (IAEA). Quality Control of SPECT 

Systems – 2007 edition;  

- International Atomic Energy Commission (IAEA). Acceptance Testing, Quality 

Assurance and Quality Control for Positron emission Tomography Systems;  

- Institute of Physics and Engineering in Medicine (IPEM). Quality Assurance of 

PET and PET/CT systems, Report No. 108, 2013; 

- Décrets, arrêtés, circulaires. Ministère de la santé, de la jeunesse, des sports et 

de la vie associative (France). Décision du 25 novembre 2008 fixant les modalités 

du contrôle de qualité des installations de médecine nucléaire à visée 

diagnostique ; 

- European guidelines for quality assurance in breast screening and diagnosis. 

Fourth Edition. European Communities, 2006;  

- American Association of Physics in medicine (AAPM). Report No. 22. Rotating 

Scintillation Camera SPECT Acceptance Testing and Quality Control. June 1987; 

- Commissioning and quality assurance protocol for dual energy X-ray 

absorptiometry (DEXA) systems. N.F Sheahan, A. Dowling, G. O. Rowling and J. F. 

Malone. Radiation protection dosimetry volume 117 No 1-3 2005 ;  

- Décrets, arrêtés, circulaires. Ministère de la santé, de la jeunesse, des sports et 

de la vie associative (France). Décision du 22 novembre 2007 fixant les modalités 

du contrôle de qualité des scanographes ; 



 

14 
 

- International Atomic Energy Commission (IAEA): Quality assurance programme 

for CT : Diagnostic and therapy applications. 2011; 

- IPEM report N° 32-VII : Measurement of the Performance Characteristics of 

Diagnostic X-ray Systems used in Medicine – Digital Imaging Systems. 2010. 

 

 

Article 50 - Contrôle de la dose délivrée aux patients 

 

L’article précise les types de dispositifs ou fonctions que doivent posséder les 

différents types d’équipements radiologiques, les types d’informations qu’ils doivent fournir 

au médecin réalisateur, ou enregistrer, ou transmettre à d’autres dispositifs ou fonctions, 

conformément à l’article 113 de la loi relative à la radioprotection. 

Les éléments exigés sont ceux exigés à l’article 60) 3.b-f) de la directive 

2013/59/Euratom, en considérant que les équipements installés avant le 6 février 2018 ne 

sont pas exemptés de ces exigences. La majorité des équipements déjà installés au 

Luxembourg répond déjà à ces exigences. Ceux qui n’y répondent pas devront faire l’objet 

d’une mise en conformité. 

 

Article 51 - Pratiques spéciales 

 

L’article précise les conditions particulières en matière des pratiques spéciales 

d'exposition à des fins médicales, conformément à l’article 115 de la loi relative à la 

radioprotection. 

 

 

Article 52 - Femmes allaitantes 

 

L’article précise les informations minimales qui doivent être présentes dans les 

instructions pour la patiente allaitante relatives aux risques liés à l’exposition ainsi que les 

conseils de suspendre l’allaitement pendant une durée adaptée aux conditions particulières, 

conformément à l’article 117 de la loi relative à la radioprotection. 

 

 

Chapitre 7 – Protection du public 

 

 

Article 53 - Estimation des doses reçues par les personnes du public 

 

L’article précise les modalités pour procéder à l’évaluation des doses auxquelles sont 

exposées les personnes du public, prévu à l’article 124 de la loi relative à la radioprotection. 

Il transpose le paragraphe 3 de l’article 66 de la directive 2013/59/Euratom.  
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Article 54 - Plan d’intervention interne 

 

L’article précise les modalités d’application et d’exécution du plan d'intervention 

interne, prévu à l’article 125 de la loi relative à la radioprotection. Il transpose les 

paragraphes 2 et 3 de l’article 69 de la directive 2013/59/Euratom et intègre des éléments 

applicables des prescriptions générales de sûreté, Partie 7 de l’AIEA. Il intègre également 

dans son paragraphe 8 des dispositions de l’article 2.19.3 du règlement grand-ducal du 14 

décembre 2000. L’article est renforcé par des éléments du « Guide et Conseils sur la 

planification d'Intervention Interne concernant des Accidents Radiologiques », élaboré et 

publié par la division de la radioprotection en 2009. 

 

Article 55 - Eléments de radioprotection du système de gestion des urgences 

L’article précise les éléments de radioprotection du système de gestion des urgences 

en ce qui concerne l’intervention d’urgence hors site, prévu à l’article 126 de la loi relative à 

la radioprotection. Il intègre les éléments figurant à l’annexe XI, partie A de la directive 

2013/59/Euratom. 

 

Article 56 - Eléments du plan d’intervention d’urgence 

 

L’article précise les éléments qui doivent figurer dans le plan d’intervention 

d’urgence, prévu à l’article 126 de la loi relative à la radioprotection. Il intègre les éléments 

figurant à l’annexe XI, partie B de la directive 2013/59/Euratom. 

 

 

Article 57 - Modalités de la coopération internationale  

 

Cet article précise les modalités de la coopération internationale conformément aux 

prérogatives de l’article 127 de la loi relative à la radioprotection. Les paragraphes 2 et 4 

sont inspirés de la recommandation « Guidance for Bilateral Arrangements » publiée en 

2015 par HERCA. Le paragraphe 3 transpose l’article 99, paragraphe 2 de la directive 

2013/59/Euratom. 

 

 

Article 58 - Régime d’information des personnes du public susceptibles d’être affectées en 

cas d’urgence   

 

Cet article précise le régime d’information des personnes du public susceptibles 

d’être affectées en cas d’urgence prévu par l’article 128 de la loi relative à la 

radioprotection. Il transpose les dispositions de l’article 70 de la directive 2013/59/Euratom. 
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Article 59 - Régime d’information des personnes effectivement affectées en situation 

d’urgence   

  

Cet article précise le régime d’information des personnes du public susceptibles 

d’être affectées en cas d’urgence prévu par l’article 128 de la loi relative à la 

radioprotection. Il transpose les dispositions de l’article 71 de la directive 2013/59/Euratom. 

 

 

Article 60 - Programme de surveillance de l’environnement   

 

Cet article précise les critères auxquels doit répondre le programme de surveillance 

de l'environnement prévu par l’article 129 de la loi relative à la radioprotection. Il intègre la 

recommandation de la Commission du 8 juin 2000 concernant l'application de l'article 36 du 

traité Euratom relatif à la surveillance des taux de radioactivité dans l'environnement en vue 

d'évaluer l'exposition de l'ensemble de la population.   

 

 
Article 61 - Mise en œuvre des zones radon 

 

Cet article précise les zones radon prévues à l’article 134 de la loi relative à la 

radioprotection. La définition d’une telle zone est nécessaire pour l’implémentation de 

l’article 54 de la directive sur la surveillance du radon sur les lieux de travail. Suivant les 

études réalisées par la division de la radioprotection, il ressort en effet que 10 à 20 % des 

habitations dépassent, en moyenne annuelle, le niveau de référence radon de 300Bq/m
3
, 

fixé à l’article 9 de la loi relative à la radioprotection. Pour le reste du pays ce taux est entre 

0 et 2 %, donc bien inférieur à 5%. 

 

 

Article 62 - Mesures de surveillance du radon sur les lieux de travail 

 

Cet article précise les lieux de travail soumis à l’obligation de faire mesurer 

l’exposition au radon, conformément à l’article 135, paragraphe 2 de la loi relative à la 

radioprotection. Dans son paragraphe 5, il exclut certains lieux de travail qui, de par leur 

nature ou par le taux d’occupation, ne peuvent pas contribuer à une exposition élevée au 

radon des employés ou travailleurs. Comme le radon ne peut pas être correctement mesuré 

dans un bâtiment non-occupé, le paragraphe 7 permet la réalisation de la mesure après la 

première occupation du lieu de travail.  

Le terme de « lieux de travail souterrain » comprend tout lieu de travail qui se trouve 

sous terre à une profondeur d’au moins cinq mètres et qui n’est pas considéré comme le 

sous-sol d’un bâtiment. 
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Article 63 - Seuil d’exposition au radon sur le lieu de travail 

 

Cet article précise les seuil d’exposition au radon sur le lieu de travail prévu par 

l’article 135, paragraphe 6 de la loi relative à la radioprotection, impliquant la surveillance 

de la concentration de radon adaptée aux différentes zones et aux différentes conditions de 

travail. Les seuils fixés sont identiques à ceux fixés en Finlande. 

 

 

Article 64 - Estimation des doses individuelles résultant de l’exposition au radon 

 

Cet article précise les méthodes d’estimation des doses individuelles résultant de 

l’exposition au radon pour chaque travailleur exposé en tenant compte de la durée réelle de 

l’exposition prévues par l’article 135, paragraphe 6, point b) de la loi relative à la 

radioprotection. La formule est conforme aux recommandations de la Commission 

internationale de protection radiologique (CIPR), dont la CIPR 65 concernant le risque du 

radon et CIRP 103 en matière du risque radiologique. 

 

 

Article 65 - Mesures de surveillance du radon dans les logements 

 

Cet article précise les mesures de surveillance du radon dans les logements et des 

nouveaux bâtiments conformément aux prérogatives prévues par l’article 136 de la loi 

relative à la radioprotection. 

  

 

Article 66 - Plan d’action radon 

 

Cet article précise les éléments du plan radon prévus par l’article 137 de la loi 

relative à la radioprotection. Il transpose l’annexe XVIII de la directive 2013/59/Euratom. 

 

 

Article 67 - Modalités de la mise en œuvre des mesures du radon  

 

Cet article précise les modalités d’assurance qualité à mettre en œuvre, la procédure 

d’obtention de l’autorisation et le prix des mesures de la concentration d'activité du radon 

dans l'air réalisées par la Direction de la santé, conformément à l’article 138 de la loi relative 

à la radioprotection. 

 

 

Article 68  - Définition des secteurs industriels nécessitant une évaluation de l’exposition des 

travailleurs et du public 

 

Cet article précise les secteurs industriels nécessitant une évaluation de l’exposition 

des travailleurs et du public, conformément à l’article 139 de la loi relative à la 

radioprotection. Il transpose l’annexe VI de la directive 2013/59/Euratom. 
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Article 69 -  Indice de concentration d'activité pour les matériaux de construction 

 

Cet article précise les modalités pour mesurer l'indice de concentration d'activité des 

matériaux de construction conformément à l’article 140 de la loi relative à la 

radioprotection. Il transpose l’annexe VIII de la directive 2013/59/Euratom. 

 

 

Article 70 - Matériaux de construction susceptibles de présenter un l'indice de concentration 

d'activité supérieur à 1 

 

Cet article précise les matériaux de construction susceptibles de présenter un indice 

de concentration d'activité supérieur à 1, permettant la mise en œuvre des mesures de 

protection contre le rayonnement gamma provenant de matériaux de construction 

conformément l’article 140 de la loi relative à la radioprotection. Il transpose l’annexe XII de 

la directive 2013/59/Euratom. 

 

 

Article 71  - Exposition provenant de matériaux de construction 

 

Cet article précise les modalités de la mise en œuvre des mesures de protection 

contre le rayonnement gamma provenant de matériaux de construction en ce qui concerne 

les méthodologies pour calculer l’exposition provenant de matériaux de construction 

conformément l’article 140 de la loi relative à la radioprotection. Le paragraphe 1
er

 

transpose une disposition de l’annexe VIII de la directive 2013/59/Euratom. Des normes 

européennes pour la détermination de l’exposition provenant de matériaux de construction 

à l’intérieur de maisons ou de locaux à l'intérieur desquels séjournent des personnes sont 

en voie d’élaboration, mais pas encore disponibles. 

 

 

Chapitre 8 – Sources de rayonnement 

 

 

Article 72  - Fiches de suivi 

 

Cet article codifie le contenu minimal des fiches de suivi prévu à l’article 142 de la loi 

relative à la radioprotection. Il intègre dans son paragraphe 2 les dispositions de l’article 90 

de la directive 2013/59/Euratom. Le paragraphe 2 s’étend néanmoins à toutes les sources 

de rayonnement en vue d’établir la conformité avec les prescriptions générales de sûreté, 

partie 3 de l’AIEA qui stipulent à la prescription 3, paragraphe 2.35, que « L’organisme de 

réglementation prend des dispositions pour l’établissement, la tenue et la consultation de 

dossiers adéquats sur les installations et activités. Ces dossiers comprennent les registres 

des sources scellées et des générateurs de rayonnements ». 
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Article 73 - Identification et  marquage des sources scellées de haute activité. 

 

Cet article précise les modalités d’identification et de marquage des sources scellées 

de haute activité qui sont à assurer par le chef d’établissement, prévu à l’article 143 de la loi 

relative à la radioprotection. Il transpose l’annexe XVI de la directive 2013/59/Euratom. 

 

 

Chapitre 9 – Gestion des déchets 

 

 

Article 74 - Plan national pour la gestion des déchets radioactifs 

 

Cet article précise le contenu et les modalités de la mise en œuvre du plan national, 

codifiés à l’article 153 de la loi relative à la radioprotection. Il reprend l’acquis de l’article 

10.5 du règlement grand-ducal du 14 décembre 2000, qui donne lieu à la transposition de 

l’article 12 de la DIRECTIVE 2011/70/Euratom du Conseil du 19 juillet 2011 établissant un 

cadre communautaire pour la gestion responsable et sûre du combustible usé et des 

déchets radioactifs. 

 

Chapitre 10 – Chapitre 10 – Dispositions transitoires, abrogatoires et finales 

 

 

Article 75 - Dispositions transitoires 

  

Pas de commentaire. 

 

 

Article 76 - Mesures abrogatoires 

 

Avec la nomination d’un directeur de la communication de crise, le 8 janvier 2016, 

les responsabilités d’informer le public ont changé. Il y a donc lieu de remplacer le 

règlement grand-ducal du 11 août 1996 par les articles 7.5 et 7.6 pour ainsi transposer les 

articles 70 et 71 de la directive 2013/59/Euratom. D’ailleurs les règlements du 14 décembre 

2000 et du 16 mars 2001 sont abrogés et les principes directeurs repris dans la loi relative à 

la radioprotection ou bien dans le présent règlement en fonction des prérogatives de la 

directive 2013/59/Euratom. 

 

 

Article 77 - Entrée en vigueur 

 

Pas de commentaire. 
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TABLEAU DE CORRESPONDANCE I 

 

Directive 2013/59/Euratom Projet de loi relative à 

la radioprotection 

Projet de règlement 

grand-ducal 

Article 1er Article 1 - 

Article 2 Article 2 - 

Article 3 Article 3 - 

Article 4 Article 4 - 

Article 5  Articles 5 – 7 - 

Article 6 Article 8 Article 1 

Article 7 Article 9  

Article 8 Article 10  

Article 9 Article 11  

Article 10 Article 12  

Article 11 Article 13  

Article 12 Article 14  

Article 13 Article 15 Article 2 

Article 14 Articles 16 – 22 Article 3 (détaille 

article 16 du Projet de 

loi); article 14 (article 

22 PL) 

Article 15 Article 30 Article 20 

Article 16 Article 31 Article 21 

Article 17 Article 32 Article 22 

Article 18 Articles 23 – 29 Articles 15 (article 23 

PL) ; article 16 (article 

24 PL) ; article 17 

(article 25 PL) ; article 

18 (article 27 PL) ; 

article 19 (article 29 

PL) 

Article 19 Articles 33 et 37 Article 23 

Article 20 Article 34 Article 24 

Article 21 Article 35  

Article 22 Article 36  

Article 23 Article 39-43, 139 Article 25 

Article 24 Article 38, 44  

Article 25 Articles 44, 46  

Article 26 Article 47  

Article 27 Articles 40, 41 et 44   

Article 28 Articles 40, 41, et 44  

Article 29 Articles 45, 48 – 50 et 

53 – 54 

Articles 26, 27 (articles 

48 et 49 PL) ; article 29 

(article 53 PL) 

Article 30 Article 51  

Article 31 Article 61  

Article 32 Article 61  

Article 33 Article 62  
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Article 34 Article 63 Article 31 

Article 35 Articles 64, 65 et 135 Articles 32, 35 et 36 

(article 64 PL) 

Article 36 Article 64 Article 32, 35, 36 

(article 64 PL) 

Article 37 Article 64 Article 32, 34, 35, 36 

(article 64 PL) 

Article 38 Article 64 Article 32, 33, 35, 36 

(article 64 PL) 

Article 39 Article 64 Article 32, 35, 36 

Article 40 Article 66  

Article 41 Article 67 Article 37  

Article 42 Article 67  

Article 43 Article 68  

Article 44 Article 69 Article 39 

Article 45 Article 70  

Article 46 Article 70  

Article 47 Article 70  

Article 48 Article 72, 73  

Article 49 Article 71  

Article 50 /  

Article 51 Article 74 Article 40 

Article 52  /  

Article 53 Article 75  

Article 54 Article 135  

Article 55 Articles 76 – 80  

Article 56 Articles 81 – 86 Article 41 

Article 57 Article 87  

Article 58 Articles 86, 89 – 102, 

104 et 105 

Article 43 (article 90  

PL) ; article 44 (articles 

89, 91 et 101 PL) ; 

article 45 (article 104 

PL) 

Article 59 Articles 17-27 et 157  

Article 60 Articles 109 – 111, 113 Article 27, para. 2 ; 

article 50 (article 113 

PL) 

Article 61 Articles 114, 115 Article 44 (article 114 

PL) ; article 51 (article 

115 PL) 

Article 62 Articles116 – 118 Article 52 (article 117 

PL) 

Article 63 Articles 121, 122 et 

156 

 

Article 64 Articles 119 et 120  

Article 65 Articles 52 et 53  

Article 66 Article 124 Article 53 

Article 67 Article 45  
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Article 68 Article 123  

Article 69 Article 125, 126 Article 54 (article 125 

PL); articles 55 et 56 

(article 126 PL) 

Article 70 Article 128 Article 58 

Article 71 Article 128 Article 59 

Article 72 Article 129 Article 60 

Article 73 Article 131  

Article 74 Article 136  

Article 75 Article 140  

Article 76 Articles 8, 9, 21, 33, 

37, 44 – 46, 48-50, 52 

– 54, 58 – 60, 63, 67 – 

69, 93, 106, 107, 109, 

111, 112, 120, 124, 

125, 127, 129 – 131, 

135, 136, 138-146, 

148 – 152, 155, 156, 

158  

Article 30 (article 58 

PL) ; article 46 (article 

106 PL) ; article 47 

(article 107 PL) ; article 

48 (article 109 PL) ; 

article 49 (article 111 

PL) ; articles 62, 63 et 

64 (article 135 PL) ; 

article 65 (article 136 

PL) ; articles 67 et 68 

(articles 138 PL) ; 

articles 69, 70 et 71 

(article 140 PL) ; article 

72 ( article 142 PL) 

Article 77 Article 155  

Article 78 Article 55  

Article 79 Article 16  

Article 80 Article 19 Article 8 

Article 81 Article 20 Articles 9, 10 et 11 

Article 82 Article 17 Articles 4 et 5 

Article 83 Article 18 Articles 6  et 7 

Article 84 Article 21 Articles 12, 13 

Article 85 Article 141  

Article 86 Article 141  

Article 87 Article 142  

Article 88 Article 44, 45  

Article 89 Article 142  

Article 90 Article 141 Article 72 para. 2 

Article 91 Article 143  

Article 92 Article 144  

Article 93 Article 145  

Article 94 Article 146 et 126  

Article 95 Article 147  

Article 96 Article 156  

Article 97 Article 126  

Article 98 Article 126  

Article 99 Article 127 Article 57 

Article 100 Article 130  
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Article 101 Article 131  

Article 102 Articles 131 -133  

Article 103 Articles 134, 136, 137 Articles 61 et 73 

(article 134 PL); article 

66 (article 137 PL) 

Article 104 Article 158  

Article 105 Articles 159, 160  

Article 106 /  

Article 107 /  

Article 108 /  

Article 109 /  

Annexe I /  

Annexe II /  

Annexe III / Article 25 para. 2, 

Annex III 

Annexe IV / Article 24 

Annexe V /  

Annexe VI / Article 68 

Annexe VII / Article 25 para 1, 

Annex VII ; article 28 

Annexe VIII / Article 71 

Annexe IX /  

Annexe X / Article 38 

Annexe XI / Article 55 

Annexe XII / Article 70 

Annexe XIII /  

Annexe XIV /  

 Annexe XV Article 141, 143  

Annexe XVI / Article 73 

Annexe XVII /  

Annexe XVIII Article 134  

Annexe XIX /  

 

Note : Les annexes I-XIV, XVI, XVII, XIX seront transposés par règlement d’exécution. 
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