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CHAPITRE 03- La réglementation

es activités nucléaires sont de natures tres diverses et couvrent toute activité touchant a

la mise en ceuvre ou a l'utilisation de substances radioactives ou de rayonnements ionisants.

Leur exercice est couvert par un cadre juridique visant a garantir, en fonction de leur nature

et des risques présentés, qu'il ne sera pas susceptible de porter atteinte a la sécurité, la santé
et la salubrité publiques ou a la protection de la nature et de 'environnement.

Ces activités sont soumises a des dispositions générales du code de la santé publique et, selon leur

nature et les risques qu’elles présentent, a un régime juridique spécifique:

¢ lerégime desinstallations classées pour la protection de 'environnement pour les activités visées
par lanomenclature prévue al'article L. 511-2 du code del'environnement (activités industrielles
qui mettent en ceuvre des sources radioactives non scellées, installations de dépot, entreposage
ou stockage de résidus solides de minerai...);

* le régime des installations nucléaires de base (INB) prévu a l'article L. 593-1 du code de
'environnement

* le régime des installations nucléaires de base secretes (INBS) qui relevent du code de la défense ;

* le régime dit du nucléaire de proximité pour les autres activités (les activités médicales ou indus-
trielles qui mettent en ceuvre des rayonnements ionisants ou des sources radioactives).

La transposition en droit francais de la directive 2013/59/Euratom du Conseil du 5 décembre
2013 fixant les normes de base relatives a la protection sanitaire contre les dangers résultant de
I'exposition aux rayonnements ionisants va rénover, d’ici 2018, le cadre juridique général enca-
drant les activités nucléaires.

1. Le cadre général
de la réglementation
des activités nucléaires

Lesactivités nucléaires sont définies par Iarticle L. 1333-1
du code de la santé publique. Elles sont soumises a des
dispositions spécifiques ayant pour but la protection des
personnes et de I'environnement et sappliquent soit a
'ensemble de ces activités, soit a certaines catégories. Cet
ensemble de réglementations est décrit dans le présent
chapitre.

SCHEMA 1 : élaboration de la doctrine et des normes de base en radioprotection

Evaluation des études scientifiques (UNSCEAR)

v v

Discussions Recommandations
(ICRU, ATEA, OCDE/AEN, OMS, etc.) (CIPR)
Standards internationaux Standards régionaux
(AIEA/QIT /OMS,/PAHO /FAQ /AEN) Directives européennes
Législation nationale
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1.1 Les bases de la réglementation

des activités nucléaires

1.1.1 Le référentiel international

pour la radioprotection

Le cadre juridique propre a la radioprotection trouve sa

source dans des normes, standards ou recommandations

établis par différents organismes internationaux. Peuvent

étre citées, en particulier:

¢ la Commission internationale de protection radiolo-
gique (CIPR), organisation non gouvernementale com-
posée d’experts internationaux de diverses disciplines,
qui publie des recommandations sur la protection des
travailleurs, de la population et des patients contre les
rayonnements ionisants, en s'appuyant sur 'analyse des
connaissances scientifiques et techniques disponibles et
notamment celles publiées parle Comité scientifique des
Nations unies pour I'étude des effets des rayonnements
ionisants (UNSCEAR, United Nations Scientific Committee
on the Effects of Atomic Radiation). Les derniéres recom-
mandations générales de la CIPR ont été publiées en
2007 dans la publication CIPR 103

¢ PAgence internationale de I'énergie atomique (AIEA), qui
publie et révise régulierement des « standards » dans les

7y ANOTER

Elle abroge et remplace les cing directives

précédentes:

e |a directive 89/618/Euratom du 27 novembre 1989

relative & I'information de la population sur

les mesures de protection sanitaire applicables

et sur le comportement & adopter en cas d'urgence
radiologique ;

e |a directive 90/64 1 /Euratom du 4 décembre 1990
relative & la protection opérationnelle des travailleurs
extérieurs exposés & un risque de rayonnements
jonisants au cours de leur intervention en zone
contrélée;

o |a directive 96/29/Euratom du 13 mai 1996 fixant
les normes de base relatives & la protection sanitaire
de la population et des travailleurs contre les dangers
résultant des rayonnements ionisants ;

e |la directive 97/43/Euratom du 30 juin 1997
relative & la protection sanitaire des personnes
contre les dangers des rayonnements ionisants lors
d’expositions & des fins médicales, remplagant la
directive 84/466/Euratom;

e et la directive 2003/122/Euratom
du 22 décembre 2003 relative au contréle
des sources radioactives scellées de haute activité
et des sources orphelines.

La nouvelle directive 2013/59/Euratom du 5 décembre 2013
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domaines de la sareté nucléaire et de la radioprotection.
Les exigences de base en matiere de protection contre les
rayonnements ionisants et de streté des sources de rayon-
nements, fondées sur les dernieres recommandations de
la CIPR (publication 103) ont été publiéesen juillet 2014
I'Organisation internationale de normalisation (ISO,
International Standard Organisation) qui publie des
normes techniques internationales constituant un élé-
ment important du dispositif de radioprotection. Elles
sont une charniere entre les principes, les concepts, les
unités de mesure et le corpus réglementaire dont elles
garantissent une application harmonisée.

A Téchelle européenne, le Traité Furatom, plus parti-
culierement les articles 30 a 33, définit les modalités
d’élaboration des dispositions communautaires rela-
tives a la protection contre les rayonnements ionisants
et précise les pouvoirs et obligations de la Commission
européenne en ce qui concerne leurs modalités d’appli-
cation. Les directives Euratom correspondantes s'im-
posent aux différents pays, comme la nouvelle directive
2013/59/Euratom du Conseil du 5 décembre 2013 fixant
lesnormes de base relatives a la protection sanitaire contre
les dangers résultant de 'exposition aux rayonnements
ionisants. Cette directive, publiée au Journal officiel de
I'Union européenne (JOUE) le 17 janvier 2014, abroge
les directives 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom et 2003/122/Euratom.

Elle prend également en compte les derniéres
recommandations de la CIPR (CIPR 103) et les normes
de base publiées par I'AIEA. Les Etats membres
disposent d'un délai de quatre ans pour fransposer
cette directive (I’échéance de transposition étant fixée
pour la France au 6 février 2018). En novembre 2013,
en accord avec le Gouvernement, |’ Autorité de

sOreté nucléaire (ASN) a mis en place un comité de
transposition de cette nouvelle directive dont elle a
assuré I'animation et le secrétariat technique jusqu’en
juin 2016. Le comité a travaillé en priorité sur les
modifications législatives & apporter, en particulier

au code de la santé publique. Ces modifications

ont été introduites dans |'ordonnance n° 2016-128
du 10 février 2016 portant diverses dispositions en
matiére nucléaire prévue a l'article 128 de la loi
n°®2015-992 du 17 aolt 2015 relative & la transition
énergétique pour la croissance verte.

Au-deld de ces sujets d’ordre législatif, 'ASN a
participé & |'ensemble des travaux engagés en 2014
pour mettre & jour les parties réglementaires des codes
de la santé publique, de I'environnement et du travail.
La publication de deux décrets, et des avis de 'ASN,
est attendue pour le premier semestre 2017.
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CHAPITRE 03- La réglementation

1.1.2 Les codes et les principales lois applicables

au controle des activités nucléaires en France

Le cadre juridique des activités nucléaires en France, qui
avait fait 'objet de profondes refontes depuis 2000, va de
nouveau étre mis a jour avec la transposition en cours de
ladirective 2013/59/Euratom : I'ordonnance n® 2016-128
du 10 février 2016 portant diverses dispositions en matiere
nucléaire a permis en particulier une nouvelle écriture
des dispositions législatives du chapitre I1I du titre III du
livre 11T de la premiere partie du code de la santé publique
relatives a la radioprotection, tout en conservant l'essen-
tiel des principes et exigences existantes.

Le code de la santé publique

Les dispositions du chapitre IIl de 'ordonnance du 10 février
2016 relatif aux activités nucléaires relevant du code de
la santé publique entrent en vigueur a une date fixée par
décret en Conseil d’Etat et au plus tard le 1¢ juillet 2017.

Larticle L. 1333-1 du code de la santé publique défi-
nit les activités nucléaires, « comme les activités compor-
tant un risque d’exposition des personnes aux rayonnements
ionisants lié a la mise en ceuvre soit d’une source artificielle,
quils’agisse de substances ou de dispositifs, soit d’'une source
naturelle, qu’il s’agisse de substances radioactives naturelles
ou de matériaux contenant des radionucléides naturels. Elles
incluent également les actions mises en ceuvre pour protéger
les personnes vis-a-vis d’un risque consécutif a une contami-
nation radioactive de l'environnement ou de produits prove-
nant de zones contaminées ou fabriqués a partir de matériaux
contaminés ».

Le code delasanté publique définit dansson article L. 1333-2
les principes généraux de la radioprotection (justification,
optimisation et limitation). Ces principes, décrits dans
le point 2 ci-apres, orientent I'action réglementaire dont
I'’ASN a la responsabilité.
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SCHEMA 2: différents niveaux de réglementation dans le domaine du nucléaire de proximité en France

Orientation, Caractére juridiquement
CIPR, AIEA, WENRA recommandations non contraignant
Union européenne Directives
Parlement Lois
Gouvernement Décrets et arrétés Caractére juridiquement

contraignant

AN/ I T
Homologation Décisions réglementaires d caractére technique
Gouvernement
ASN Décisions individuelles (prescriptions techniques)

. " Caractére juridiquement
ASN Guides ASN/RFS non contraignant
* Régles fondamentales de sireté.

Le champ d’application du chapitre III du titre 111
du livre III de la premiere partie du code de la santé
publique inclut les actions nécessaires pour préve-
nir ou réduire les risques dans différentes situations
d’exposition radiologique : outre les actions mises en
ceuvre pour protéger les personnes vis-a-vis d'un risque
consécutif a une contamination radioactive de l'envi-
ronnement ou de produits provenant de zones conta-
minées ou fabriqués a partir de matériaux contaminés,
sont également concernées les actions mises en ceuvre
en cas de situation d'urgence radiologique et en cas
d’exposition a une source naturelle de rayonnement
ionisant et notamment le radon. Lensemble de ces
actions doit satisfaire désormais aux principes de jus-
tification et d’optimisation.

Le régime administratif décrit dans ce chapitre va évo-
luer avec l'introduction, en plus des procédures de
déclaration et d’autorisation existantes, d'une procé-
dure d’autorisation simplifiée intermédiaire, dénommée
procédure d’enregistrement. Ces évolutions permettront
ainsi une approche graduée des risques. Un article spé-
cifique (L. 1333-7) définissant les intéréts protégés a
été ajouté. Ces intéréts visent « la protection de la santé
publique, de la salubrité et de la sécurité publiques, ainsi
que de l'environnement, contre les risques ou inconvénients
résultant des rayonnements ionisants. Les risques a prendre
en compte sont non seulement ceux liés a 'exercice de l'ac-
tivité nucléaire, mais également désormais ceux liés a des
actes de malveillance, et ce des la mise en place de lactivité
a la phase postérieure a sa cessation. »

Le code de la santé publique institue également I'inspec-
tion de laradioprotection chargée de controler 'applica-
tion de ses dispositions en matiere de radioprotection.
Cette inspection, composée et animée par '’ASN, est pré-
sentée dans le chapitre 4. Le code définit par ailleurs un
dispositif de sanctions administratives et pénales, décrit
dans ce méme chapitre. Ce dispositif a été renforcé, par
l'ordonnance du 10 février 2016, par I'instauration d'un



systeme complet de controle, de mesures de police et de
sanctions, administratives et pénales, exercé principale-
ment par 'ASN et les inspecteurs de la radioprotection,
par renvoi a celui figurant au chapitre I du titre VII du
livre I du code de I'environnement.

Le code de 'environnement

Le code de I'environnement définit différentes notions.
Aux termes de l'article L. 591-1 de ce code, la sécurité
nucléaire est un concept regroupant « la sireté nucléaire,
la radioprotection, la prévention et la lutte contre les actes
de malveillance ainsi que les actions de sécurité civile en
cas d’accident ». Lexpression « sécurité nucléaire » reste
cependant encore, dans certains textes, limitée ala pré-
vention des actes de malveillance et a la lutte contre
ceux-ci.

La streté nucléaire est « l'ensemble des dispositions tech-
niques et des mesures d’organisation relatives a la concep-
tion, a la construction, au fonctionnement, alarrét et au
démantelement des INB ainsi qu’au transport des substances
radioactives, prises en vue de prévenir les accidents ou d’en
limiter les effets" ».

La radioprotection est « la protection contre les rayon-
nements ionisants, c’est-a-dire 'ensemble des regles, des
procédures et des moyens de prévention et de surveillance
visant a empeécher ou a réduire les effets nocifs des rayon-
nements ionisants produits sur les personnes, directement
ou indirectement, y compris par les atteintes portées al'en-
vironnement ». Larticle L. 593-42 du code de I'environ-
nement, créé par I'ordonnance du 10 janvier 2016,
précise que « Les regles générales, prescriptions et mesures
prises en application du présent chapitre et des chapitres V
et VI pour la protection de la santé publique, lorsqu’elles
concernent la radioprotection des travailleurs, portent sur
les mesures de protection collectives qui relevent de la res-
ponsabilité de 'exploitant et de nature a assurer le respect
des principes de radioprotection définis a larticle L. 1333-2
du code de la santé publique. Elles s’appliquent aux phases
de conception, d’exploitation et de démantelement de l'ins-
tallation et sont sans préjudice des obligations incombant
alemployeur en application des articles L. 4121-1 et sui-
vants du code du travail. »

La transparence en matiere nucléaire est « l'ensemble des
dispositions prises pour garantir le droit du public a une infor-
mation fiable et accessible en matiere de sécurité nucléaire telle
que définie a larticle L. 591-1 ».

Larticle L. 591-2 du code de I'environnement énonce le
role de I'Etat en matiere de sécurité nucléaire, il « défi-
nit la réglementation en matiere de sécurité nucléaire et
met en ceuvre les controles nécessaires a son application ».

1. La sureté nucléaire, au sens de larticle L. 591-1 du code

de lenvironnement, est ainsi un concept plus limité que celui
des objectifs du régime des INB tel qu'il est décrit au point 3

du présent chapitre.

CHAPITRE 03- La réglementation

Lordonnance du 10 février 2016 complete cet article
pour préciser que I'Etat « veille @ ce que la réglementation
en matiere de stireté nucléaire et de radioprotection, et son
controle, soient évalués et améliorés, le cas échéant, en tenant
compte de Uexpérience acquise dans le cadre de Uexploita-
tion, des enseignements tirés des analyses de streté nucléaire
effectuées pour des installations nucléaires en exploitation, de
Iévolution de la technologie et des résultats de la recherche
en matiere de streté nucléaire, si ceux-ci sont disponibles
et pertinents. » Conformément a l'article L. 125-13 du
code de l'environnement, « Etat veille a I'information
du public en matiere de risques liés aux activités nucléaires
définies au premier alinéa de Uarticle L. 1333-1 du code de
la santé publique et a leur impact sur la santé et la sécurité
des personnes ainsi que sur lenvironnement ». Les principes
généraux applicables aux activités nucléaires sont men-
tionnés successivement aux articlesL. 591-3 et L. 591-4
du code de I'environnement. Ces principes sont présen-
tés au point 1.1 du chapitre 2.

Le chapitre Il du titre IX du livre V du code de I'environ-
nement institue 'ASN, en définit lamission générale et les
attributions et en précise la composition et le fonction-
nement. Ses missions sont présentées aux points 2.3.1
et 2.3.2 du chapitre 2.

Le chapitre V du titre I du livre I du code de I'environ-
nement traite de I'information du public en matiere de
sécurité nucléaire. Ce sujet est développé au chapitre 6.

Les autres codes ou lois contenant des dispositions
spécifiques aux activités nucléaires

Le code du travail définit des dispositions spécifiques
pour la protection des travailleurs, salariés ou non, expo-
sés aux rayonnements ionisants. Elles sont présentées
au point 1.2.1 de ce chapitre.

Le chapitre II du titre IV du livre V du code de l'envi-
ronnement, qui codifie la loi de programme n°®2006-
739 du 28 juin 2006 relative a la gestion durable des
matieres et déchets radioactifs, fixe le cadre de la gestion
des matieres et déchets radioactifs. Il impose aux exploi-
tants I’INB de provisionner des charges de gestion de
leurs déchets et combustibles usés et de démantelement
de leurs installations. Le chapitre 16 détaille les princi-
paux apports de cette loi.

Enfin, le code de la défense contient diverses disposi-
tions relatives a la protection contre la malveillance dans
le domaine nucléaire ou au controle des activités et ins-
tallations nucléaires intéressant la défense. Elles sont
présentées au point 5.3 du présent chapitre.
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(&) Loi TECV

La loi n®2015-992 du 17 aolt 2015 relative & la transition  Le confortement du régime des INB

énergétique pour la croissance verte comporte un titre
consacré au nucléaire (titre VI intitulé « Renforcer la sreté
nucléaire et I'information des citoyens ») et quelques
dispositions dans le titre VIl relatives & |organisation

du contréle de la sireté nucléaire et de la radioprotection.

Les dispositions & refenir portent sur:

Le renforcement de la transparence
et de I'information des citoyens

Renforcement et extension des missions des commissions
locales d’information (CLI)

I est ainsi prévu (articles L. 125-17 4 L. 125-26 du code

de I'environnement) :

e 'organisation annuelle par la CLI d'une réunion
publique ouverte & tous;

® |a possibilité offerte & la CLI de se saisir de tout sujet
relevant de ses compétences (suivi, information
et concertation en matiére de sireté nucléaire,
de radioprotection et d'impact des activités nucléaires
sur les personnes et sur I'environnement) ;

e |a possibilité ouverte au président de la CLI de demander
a |'exploitant (qui ne peut refuser) d’organiser des visites
des installations nucléaires;

e |a possibilité pour le président de la CLI de demander
a I'exploitant (qui ne peut refuser sous réserve de
I'appréciation de la « restauration des conditions
normales de sécurité ») d’organiser des visites
d'installations « & froid » aprés un incident de niveau
supérieur ou égal & 1 sur I'échelle INES;

® la consultation obligatoire de la CLI sur les modifications
des plans particuliers d'intervention (PPI);

¢ la consultation obligatoire de la CLI sur les actions
d'information des personnes résidant dans le périmétre
d’un PPI;

e dans le cas des sites localisés dans un département
frontalier, I'ouverture de la composition de la CLI & des
membres des Efats voisins.

Renforcement de certaines procédures d’information

e avec le principe d'information réguliére, au frais de
I'exploitant, des personnes résidant dans le périmétre
d’un PPl (sur la nature des risques d'accident et les
conséquences envisagées, sur les mesures de sécurité
etla conduite & tenir en application de ce plan) (article
L. 125-16-1 du code de I'environnement) ;

e avec la réalisation d'une enquéte publique sur les
dispositions proposées par |'exploitant lors du réexamen
périodique des réacteurs électronucléaires au-dela
de la trentecinquiéme année de fonctionnement (article
L. 593-19 du code de |'environnement).
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L'encadrement du recours d la sous-traitance

e Le nouvel article L. 593-6-1 du code de |'environnement
conforte l'inferdiction faite & I'exploitant de déléguer la
surveillance des intervenants extérieurs réalisant une activité
importante pour la protection des intéréts mentionnés
al'article L. 593-1 du code de I'environnement; cette
interdiction qui figure dans I'arrété du 7 février 2012 fixant
les régles générales relatives aux installations nucléaires
de base a désormais valeur législative.

® Ce méme article ouvre la possibilité qu'un décret
en Conseil d'Etat encadre ou limite le recours
& des prestataires ou & la sous-raitance pour la réalisation
de certaines activités importantes pour la protection
des intéréts (voir 'encadré « Comprendre » L'encadrement
réglementaire de la sous+raitance, point 3.1.3).

L’évolution du régime d’autorisation des INB

e les articles L. 593-14 et L. 593-15 du code
de I'environnement reprennent la terminologie
du régime des modifications des installations classées
pour la protection de |'environnement (ICPE).

® Les modifications « substantielles » (auparavant
modifications « notables ») correspondent aux
modifications nécessitant une nouvelle procédure
compléte d'autorisation avec enquéte publique
(article L. 593-14 du code de I'environnement).

e Les modifications « notables » correspondent désormais
aux modifications ayant un impact plus limité sur la
protection des intéréts mentionnés & I'article L. 593-1
du code de I'environnement. L'article L. 593-15 du méme
code prévoit que les modifications « notables » sont
soumises, « en fonction de leur importance »,

& autorisation par I'ASN ou & déclaration auprés
de cette autorité et que ces modifications « notables »
« peuvent éfre soumises & consultation du public »

(voir point 3.3.5).

La rénovation du régime de la mise & I'arrét définitif
et du démantélement des INB

e Le principe du démantélement immédiat est inscrit
dans la loi (article L. 593-25).

e La loi distingue |'arrét définitif d'une INB
du démantélement de cette installation.

o l'arrét définitif d'une INB reléve de la responsabilité
de I'exploitant qui doit en déclarer la date au ministre
chargé de la sdreté nucléaire et & I'ASN au plus tard
deux ans (ou durée plus courte sur justifications) avant
'arrét définitif. A compter de cette date, Iinstallation
est considérée comme étant & I'arrét définitif et doit &tre
démantelée (article L. 593-26).

e e démantélement (délai et modalités) est prescrit
(et non plus autorisé) par décret (article L. 593-28).

* Une installation ayant cessé de fonctionner pendant
deux années consécutives est considérée comme
définitivement arrétée (article L. 593-24).



La clarification de I’organisation du contréle
de la sireté nucléaire et de la radioprotection
par I’ASN et I'IRSN

La loi inscrit I'Institut de radioprotection et de sireté
nucléaire (IRSN) dans le code de I'environnement
(nouveaux articles L. 592-41 & L. 592-45). Elle clarifie
I'organisation du contréle de la sireté nucléaire et de
la radioprotection entre 'ASN et I'IRSN.

La loi confie & I'IRSN « des missions de recherche et
d’expertise dans le domaine de la sécurité nucléaire
définie a I'article L. 591-1 du code de I'environnement »
(c’est-adire la streté nucléaire, la radioprotection, la
prévention et la lutte contre les actes de malveillance ainsi
que des actions de sécurité civile en cas d’accident).

La loi prévoit que I’ASN s’appuie sur des expertises

de I'IRSN pour assurer ses missions de contréle de la
sOreté nucléaire et de radioprotection. Afin de garantir
I'adéquation de la capacité d’expertise de I'IRSN avec
les besoins de I’ASN, la loi prévoit que cette derniére
oriente la programmation stratégique de I'lRSN relative
4 cet appui fechnique et que son président est membre
du conseil d’administration de I'institut.

Larticle L. 592-43 du code de |'environnement introduit
le principe d'une publication de I'ensemble des avis rendus

par RSN & la demande de I'ASN.

L’entrée en vigueur « par anticipation »
dans le droit francais des protocoles signés
le 12 février 2004 qui ont renforcé les
conventions de Paris du 29 juillet 1960

et de Bruxelles du 31 janvier 1963 relatives
a la responsabilité civile dans le domaine
de I’énergie nucléaire

En modifiant les articles L. 597-2 et suivants du code

de I'environnement, la loi du 17 aotit 2015 renforce la
responsabilité civile des exploitants en cas de dommages
liés & une activité nucléaire. Sans attendre I'entrée en
vigueur des protocoles de 2004 liée & leur ratification
par tous les Etats de I'Union européenne, cette modification
rend applicables certaines dispositions des protocoles

de 2004 en réévaluant sensiblement les plafonds

de responsabilité, qui sont portés de 23 M€ & 70 M€
pour les « installations & risque réduit » et de 91,50 M€
& 700 ME pour les autres installations. Par ailleurs, la loi
étend son champ d’application & de nouvelles catégories
d'installations (par exemple certaines ICPE).

CHAPITRE 03- La réglementation

L'articulation du régime des INB
avec le code de I’énergie

L'exploitation de toute installation de production
d'électricité requiert une auforisation au fitre du code
de I'énergie. Pour les installations nucléaires produisant
de I'électricité, cette autorisation est obtenue

de maniére indépendante de I'autorisation de mise

en service accordée par I'’ASN en application du code
de I'environnement.

La capacité de production d'électricité d’origine nucléaire
étant plafonnée a 63,2 gigawatts (GW) par la loi

(article L. 311-5-6 du code de I'énergie), I'article

L. 311-5-5 de ce méme code prévoit 'impossibilité

de délivrer une autorisation d’exploiter au titre du code
de I'énergie lorsqu’elle aurait pour effet de dépasser

ce plafond.

Le plafond de 63,2 GW correspondant & la puissance
installée en France, la mise en service de nouveaux
réacteurs électronucléaires conduira ainsi au besoin
d'abrogation de I'autorisation de production de réacteurs
existants & due concurrence de la puissance du nouveau
réacteur.

L'abrogation de I'autorisation d'exploiter conduira & I'arrét
de fonctionnement de |'installation et, mécaniquement,

a l'issue d'un délai de deux ans, & son arrét définitif

en application des articles L. 593-24 et suivants du code
de I'environnement.

Le méme article L. 311-5-6 du code de |'énergie prévoit
par ailleurs que, lorsqu’une installation de production
d’électricité est soumise au régime des INB, la demande
d’autorisation d’exploiter au titre du code de I'énergie
doit étre déposée au plus tard 18 mois avant sa mise

en service (au sens du code de |'environnement) et,

en fout état de cause, au plus tard 18 mois avant la date
pour la mise en service mentionnée dans son décret
d'autorisation de création.

Une habilitation a conduit & I'ordonnance
du 10 février 2016.
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Les autres réglementations concernant
les activités nucléaires

Lesactivités nucléaires sont soumises, pour certaines d’entre
elles, a diverses regles ayant le méme objectif de protec-
tion des personnes et de 'environnement que les régle-
mentations mentionnées ci-dessus mais avec un champ
d’application ne se limitant pas au nucléaire ; il s'agit par
exemple des conventions internationales, des disposi-
tions européennes ou inscrites dans le code de 'environ-
nement en matiere d’évaluation de I'impact, d'information
etde consultation du public, ou de la réglementation rela-
tive au transport de matieres dangereuses ou de celle des
équipements sous pression. Lapplication aux activités
nucléaires de certaines de ces regles est évoquée dans le
cours du présent rapport.

Signéele 25 juin 1998 a Aarhus (Danemark), la Convention
sur 'acces a 'information, la participation du public au
processus décisionnel et I'acces a lajustice en matiere d’en-
vironnement (Convention d’Aarhus), a été ratifiée par la
France le 8 juillet 2002 et est entrée en vigueur en France
le 6 octobre 2002. Avec I'objectif de contribuer a protéger
le droit de vivre dans un environnement propre a assurer
la santé et le bien-étre, les Etats signataires garantissent
des droits d’acces a l'information sur I'environnement, de
participation du public au processus décisionnel et d’ac-
ces alajustice en matiere d’environnement.

S’inscrivant dans la ligne de la Convention d’Aarhus,
l'article 7 de la Charte de 'environnement dispose que
« toute personne a le droit, dans les conditions et les limites
définies parlaloi, [...] de participer al’élaboration des déci-
sions publiques ayant une incidence sur 'environnement ».
La plupart des décisions prises par 'ASN, qu’elles soient
de nature réglementaire ou individuelle, constituent de
telles décisions.

LesarticlesL. 123-19-1 et L. 123-19-2 du code de I'envi-
ronnement fixent les conditions et limites de mise en ceuvre
du principe de participation du public pour les décisions
réglementaires et individuelles ayant une incidence sur
l'environnement. Dans les deux cas, il 'agit de procédures
de participation du public « subsidiaires », c’est-a-dire de
procédures qui sont applicables dans le cas ot les textes
spécifiques ne prévoient pas une procédure particuliere.

Pour les décisions réglementaires ayant une incidence
sur I'environnement, l'article L. 123-19-1 du code de
l'environnement impose que le projet de décision soit
mis a la disposition du public par voie électronique pen-
dant une durée qui ne peut étre inférieure a 21 jours,
saufurgence tenant a la protection de 'environnement,
de la santé publique ou de I'ordre public.

Pour les décisions individuelles ayant une incidence
directe ou significative sur 'environnement, l'article
L. 123-19-2 du code de I'environnement impose que le
projet de décision — ou, lorsque la décision est prise sur
demande, le dossier de demande — soit mis a la disposi-
tion du public par voie électronique pendant une durée

Rapport de I'ASN sur I'état de la streté nucléaire et de la radioprotection en France en 2016

quine peut étre inférieure a 15 jours, sauf urgence tenant
alaprotection de I'environnement, de la santé publique
ou de l'ordre public.

LASN aadopté une démarche structurée pour mettre en

ceuvre cette procédure de participation du public dansle
cadre de I'élaboration de ses décisions (voir chapitre 6).

1.2 La réglementation applicable

aux différentes catégories de personnes
et aux différentes situations d'exposition
aux rayonnements ionisants

Les différents niveaux et limites d’exposition fixés par la
réglementation sont présentés en annexe de ce chapitre.

1.2.1 La protection générale des travailleurs

Le code du travail contient diverses dispositions spéci-
fiques a la protection des travailleurs, salariés ou non,
exposés a des rayonnements ionisants (titre V du livre IV
delaIVepartie) qui completent les principes généraux de
prévention. Il établit un lien avec les trois principes de
radioprotection figurant dans le code de la santé publique.

Il nest que peu affecté dans sa partie législative par la
transposition de la directive 2013/59/Euratom. Elle impose
toutefois que les autorisations délivrées par 'ASN au
titre des régimes INB et du code de la santé publique
soient instruites sur la base des informations relatives a
l'exposition professionnelle, rendant ainsi nécessaire de
clarifier les responsabilités de 'employeur et celles du
responsable d’une activité nucléaire en la matiere. Les
articles L. 1333-27 du code de la santé publique et I'ar-
ticle L. 593-41 du code de I'environnement ont ainsi été
introduits. Ils précisent que les regles générales, pres-
criptions, moyens et mesures visant la protection de la
santé des travailleurs vis-a-vis des rayonnements ioni-
sants pris en application des régimes du code de la santé
publique et des INB portent sur les mesures de protection
collective qui incombent au responsable d'une activité
nucléaire et de nature a assurer le respect des principes
de radioprotection définis a I'article L. 1333-2 du code
delasanté publique. Ces mesures concernent les phases
de conception, d’exploitation et de démantelement de
l'installation et sont sans préjudice des obligations incom-
bantal’employeur en application desarticles L. 4121-1
et suivants du code du travail.

La circulaire DGT/ASN n° 4 du 21 avril 2010 précise les
modalités d’application des dispositions du code du tra-
vail concernant la radioprotection des travailleurs.

Les articles R. 4451-1 a R. 4451-144 du code du travail
créent un régime unique de radioprotection pour l'en-
semble des travailleurs (salariés ou non) susceptibles d'étre
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Les évolutions du code du travail ne se limitent pas &

la transposition de nouvelles dispositions de la directive
du 5 décembre 2013 mais proposent également une
refonte fotale des dispositions du code du travail avec
la recherche d'une meilleure efficience, compte tenu
des travaux réalisés ces derniéres années & la
demande de la Direction générale du travail (DGT)

et de I'’ASN afin de mieux graduer les exigences

en fonction des risques encourus par les travailleurs.

Les limites de dose. Pour les travailleurs susceptibles
d'étre exposés aux rayonnements ionisants, le projet
de décret maintient la limite annuelle de dose efficace
de 20 mSv (sur 12 mois consécutifs). Toutefois, la
limite de dose équivalente de 150 mSv sur 12 mois
consécutifs pour le cristallin (ceil) sera abaissée

& 20 mSv par an en 2023, avec, a titre transitoire,
une valeur cumulée de 100 mSv sur 5 ans, pour autant
que la dose recue au cours d'une année ne dépasse
pas 50 mSv.

Le conseil. Le dispositif de conseil & I'employeur
repose désormais, dans le nucléaire de proximité,
selon le choix de I'employeur:

@ soit sur la personne compétente en radioprotection
(PCR) qui continue & bénéficier d'un certificat délivré
par un organisme certifié ;

® soit sur un organisme compétent certifié (le référentiel
de certification reste & définir par arrété), ce qui met
fin & la possibilité de recourir & une PCR externe
(qui intervenait seulement pour les activités soumises
a déclaration).

La mission de conseil. Les missions de la PCR

et de I'organisme exferne sont étendues aux questions
en relation avec la protection de la population

et de |'environnement (ceci nécessitera des précisions
dans le code de la santé publique).

Dans les INB, une organisation basée sur un ou plusieurs
« pdles de compétences » (groupe d'experts désignés)
se substitue & la PCR. Cette organisation interne est
soumise & une approbation par I’ASN dans le cadre des
procédures existantes du régime INB. A cet effet, des
dispositions seront infroduites dans le décret du n° 2007-
1557 du 2 novembre 2007 relatif aux installations
nucléaires de base et au contrdle, en matiére de soreté
nucléaire, du transport de substances radioactives.

exposés aux rayonnements ionisants dans le cadre de leur
activité professionnelle. Lamise a jour de cette partie régle-
mentaire du code du travail est en cours (décret en attente
de publication, voir encadré).

Parmi les dispositions actuelles du code du travail, il

convient de citer:

* l'application duprincipe d’'optimisation aux matériels, aux
procédésetalorganisation du travail (articlesR. 4451-7 a
R.4451-11) qui conduita préciser les modalités d'exercice

Le projet de décret modifiant le code du travail (ce qui va changer)

CHAPITRE 03- La réglementation

Les contréles de radioprotection. Les contréles infernes
de radioprotection (mesure de débit de dose, de
contamination...) sont réalisés selon des fréquences
fixées par I'employeur. Un arrété fixera les activités pour
lesquelles des contréles externes pour les organismes
compétents en radioprotection seront exigés.

Atitre de simplification, en accord avec I'ASN,
I'agrément des organismes chargé de la dosimétrie
des travailleurs est supprimé. Seuls, le systtme
d'accréditation existant et |'obligation de participer
aux essais interlaboratoires organisés par I'IRSN sont
maintenus.

Le radon en milieu de travail. Le contréle des
expositions au radon est étendu & tous les lieux

de travail situés dans les zones prioritaires (seuls

les milieux souterrains étaient déja soumis & une
surveillance obligatoire). L'employeur décide des
moyens de mesure, |'intervention des organismes
agréés par I’ASN n’est plus une obligation sauf si des
valeurs supérieures & 1000 becquerels par méfre cube
(Bgq/m?) ont été mises en évidence lors de |'évaluation
de risque réalisée par I'employeur.

Le niveau de référence pour le radon en milieu de
travail est porté & 300 Bg/m? au lieu de 400 Bq/m?.
En cas de résultats de mesures dépassant

1000 Bg/m?, les travailleurs seraient considérés
comme fravailleur exposé de catégorie A ou B.

Les infervenants en situation d’urgence.

Les dispositions du code de la santé publique

ayant trait & la santé et & la sécurité des travailleurs
infervenant en situation d'urgence radiologique sont
transférées intégralement vers le code du travail.
Ceci doit permettre de traiter de maniére homogéne
les dispositions applicables aux travailleurs
intervenant en situation d’urgence radiologique, qu'ils
agissent sur le site de I'accident, dans le périmétre
de l'installation ou & I'extérieur dans les zones ou des
mesures particuliéres ont été prises pour protéger

les populations. Les deux groupes d'intervenants
sont cependant conservés avec des niveaux de
référence d’exposition de 100 mSv e, en situation
exceptionnelle, de 500 mSv (au lieu de 300 mSv).

des responsabilités et de circulation des informations
entre le chef d’établissement, 'employeur, notamment
lorsque celui-ci n'est pas le chef d’établissement, et la
personne compétente en radioprotection

la limite de dose annuelle (articles R. 4451-12 a
R. 4451-15), fixée a 20 millisieverts (mSv) sur 12 mois
consécutifs, sauf dans le cas de dérogations accordées
pour tenir compte d’expositions exceptionnelles préa-
lablement justifiées ou d’expositions professionnelles
durgence;
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¢ la limite de dose pour la femme enceinte (article
D.4152-5) ou, plus précisément, pour l'enfant a naitre
(1 mSv pendant la période allant de la déclaration de
grossesse jusqu’a la naissance).

Le zonage

Des prescriptions relatives ala délimitation des zones sur-
veillées, des zones controlées et des zones spécialement
réglementées (zones controlées particulieres) ont été édic-
tées, quel que soit le secteur d’activité, par larrété du 15 mai
2000. Cetarrété définit, par ailleurs, les regles d’hygiene,
de sécurité et d’entretien a respecter dans ces zones. Il
sera profondément révisé apres la publication du décret
mettant a jour la partie réglementaire du code du travail.

Ladélimitation des zones réglementées prend en compte
différents éléments de protection: la dose efficace pour
exposition externe et, le cas échéant, I'exposition interne
de l'organisme entier, les doses équivalentes pour 'expo-
sition externe des extrémités et, le cas échéant, des débits
de dose au niveau de 'organisme entier. Une circulaire
DGT/ASN du 18 janvier 2008 en précise les modalités
d’application.

La personne compétente en radioprotection

Placée sous la responsabilité de l'employeur, la personne
compétente en radioprotection (PCR) est chargée de nom-
breuses missions de radioprotection dont I'optimisation,
la mise en ceuvre de la surveillance radiologique, I'infor-
mation sur les risques mais aussi la délimitation des zones
réglementées et 'étude des postes de travail.

Larrété du 26 octobre 2005 relatif aux modalités de
formation de la PCR et de certification du formateur
a été abrogé par l'arrété du 24 décembre 2013, sur la
base des recommandations émises par le Groupe per-
manent d’experts en radioprotection pour les applica-
tions médicales et médico-légales des rayonnements
ionisants (GPMED) et le Groupe permanent d’experts
en radioprotection, pour les applications industrielles
et de recherche des rayonnements ionisants, et en envi-
ronnement (GPRADE). Cet arrété a défini les nouvelles
modalités de formation des PCR. Le nombre de jours de
formation a été gradué en fonction des risques, avec une
augmentation du nombre de jours pour les installations
les plus complexes ou présentant un risque plus élevé.
1l sera complété apres la publication du décret mettant
ajour la partie réglementaire du code du travail, du fait
des nouvelles missions confiées aux PCR.

Les controles de radioprotection

Les controdles techniques de radioprotection portent sur
les sources et les appareils émetteurs de rayonnements
ionisants, I'ambiance, les instruments de mesure et les dis-
positifs de protection et d’alarme, la gestion des sources et
des éventuels déchets et effluents produits. Ils sont réali-
sés, pour partie, au titre du controle interne de 'exploitant
et, pour 'autre partie, par des organismes extérieurs. Ces
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controles externes peuvent étre confiés a 'IRSN, au ser-
vice compétent en radioprotection, ou a des organismes
agréés en application de l'article R. 1333-97 du code de
la santé publique. La nature et la fréquence des controles
techniques de radioprotection sont définies par la déci-
sionn®2010-DC-0175 de ’ASN du 4 février 2010 (cette
décision homologuée sera remplacée par un arrété inter-
ministériel, avec une réduction significative des fréquences
de controle).

Le radon dans le milieu de travail

(Voir point 2.3.1).

1.2.2 La protection générale de la population

Outre les mesures particulieres de radioprotection prises
dans le cadre des autorisations individuelles concernant
les activités nucléaires pour le bénéfice de la population
et des travailleurs, plusieurs mesures d’ordre général
inscrites dans le code de la santé publique concourent
aassurer la protection du public contre les dangers des
rayonnements ionisants. La mise a jour de cette partie
réglementaire du code de la santé publique est en cours
(décret en attente de publication, voir encadré).

Les limites de dose pour le public

Lalimite de dose efficace annuelle (article R. 1333-8 ducode
delasanté publique) recue par une personne du public du
fait des activités nucléaires est fixée a 1 mSv/an ; les limites
de doses équivalentes pour le cristallin et pour la peau sont
fixéesrespectivementa 15 mSv/aneta 50 mSv/an. Ceslimites
ne sont pas modifiées par le projet de décret modifiant le
code de la santé publique. La méthode de calcul des doses
efficaces et équivalentes, ainsi que les méthodes utilisées
pour estimer I'impact dosimétrique sur une population,
sont définies par l'arrété du 1° septembre 2003.

La radioactivité des biens de consommation
et des matériaux de construction

Laddition intentionnelle de radionucléides naturels ou
artificiels dans 'ensemble des biens de consommation et
des produits de construction est interdite (article R. 1333-2
ducode de lasanté publique). Des dérogations peuvent,
toutefois, étre accordées par le ministre chargé de la santé,
apres avis du Haut Conseil de la santé publique et de
I'ASN, sauf en ce qui concerne les denrées alimentaires
et matériaux placés a leur contact, les produits cosmé-
tiques, les jouets et les parures. Larrété interministériel
du 5 mai 20009 fixe la composition du dossier de demande
de dérogation et les modalités d'information des consom-
mateurs prévues a l'article R. 1333-5 du code de lasanté
publique. Ce dispositif de dérogation a été utilisé en 2011
pour encadrer le retrait progressif des détecteurs ioniques
de fumée (voir chapitre 10) utilisés pour la protection
contre I'incendie. Ce principe d'interdiction ne concerne
pas les radionucléides naturellement présents dans les
constituants de départ ou dans les additifs utilisés pour



la préparation de denrées alimentaires (par exemple, le
potassium-40 dans le lait) ou encore dans la fabrication
de matériaux constitutifs de biens de consommation ou
de produits de construction (par exemple : 'uranium et
ses descendants dans le granit).

En complément, est également interdite I'utilisation de
matériaux ou de déchets provenant d'une activité nucléaire,
lorsque ceux-ci sont contaminés ou susceptibles de I'étre
par des radionucléides, y compris par activation, du fait
de cette activité.

Sur proposition de 'ASN, le Haut Comité pour la transpa-
rence et 'information sur la sécurité nucléaire (HCTISN)
aconstitué un groupe de travail portant sur les modalités
d'information et de consultation en cas de demande de
dérogation a l'interdiction d’addition intentionnelle de
radionucléides dans les biens de consommation ou les
produits de construction (voir chapitre 6).

Cesdispositions seront mises ajour par le projet de décret
modifiant le code de la santé publique (voir encadré).

La radioactivité de 'environnement

Un réseau national de mesures de la radioactivité de l'envi-
ronnement (RNM) a été constitué en 2002 (article R. 1333-
11 du code de la santé publique). Un systeme centralisé
de collecte des mesures a été mis en ceuvre en 2009 ;
les données recueillies doivent contribuer a I'estimation
des doses recues par la population. Les orientations de
ce réseau sont définies par '’ASN et sa gestion est confiée
a I'TRSN (décision n°® 2008-DC-0099 du 29 avril 2008
modifiée de PASN portant organisation du réseau natio-
nal de mesures de la radioactivité de 'environnement et
fixant les modalités d’agrément des laboratoires). Afin
de garantir la qualité des mesures, les laboratoires inclus
dans ce réseau doivent satisfaire a des criteres d’agrément
qui comportent notamment la participation a des essais
de comparaison interlaboratoires.

La présentation du RNM (www.mesure-radioactivite.fr) est
détaillée au chapitre 4.

La qualité radiologique des eaux destinées
a la consommation humaine

En application de l'article R. 1321-3 du code de la santé
publique, les eaux destinées ala consommation humaine
sont soumises a des controles de leur qualité radiologique.
Les modalités de ces controles sont précisées par l'arrété
du 12 mai 2004. Ils s'inscrivent dans le cadre du controle
sanitaire réalisé par les agences régionales de santé (ARS).
Larrété du 11 janvier 2007 relatif aux limites et références
de qualité des eaux introduit quatre indicateurs pour la
qualité radiologique des eaux destinées a la consommation
humaine. Dans le cadre de la transposition de la directive
2013/51/Euratom du Conseil du 22 octobre 2013 qui fixe
des exigences pour la protection de la santé de la popula-
tion en ce qui concerne les substances radioactives dans
les eaux destinées a la consommation humaine, 'arrété du

CHAPITRE 03- La réglementation

11 janvier 2007 a été modifié par I'arrété du 9 décembre
2015 (arrété modifiant plusieurs arrétés relatifs aux eaux
destinées ala consommation humaine pris en application
desarticlesR. 1321-2, R. 1321-3,R. 1321-7,R. 1321-20,
R.1321-21 et R. 1321-38 du code de la santé publique)
introduisant a cette occasion une référence de qualité pour
le radon dans les eaux souterraines.

Larrété du9 décembre 2015 fixe par ailleurs les modalités
de mesure du radon dans les eaux destinées a la consom-
mation humaine, y compris dans les eaux conditionnées
a l'exclusion des eaux minérales naturelles, et dans les
eaux utilisées dans une entreprise alimentaire ne prove-
nant pas d'une distribution publique, dans le cadre du
controle sanitaire, prisenapplication desarticlesR. 1321-10,
R.1321-15etR. 1321-16 du code de la santé publique.

Les indicateurs et les limites retenues sont l'activité
alpha globale (0,1 Bg/L), I'activité béta globale résiduelle
(1 Bg/D), l'activité du tritium (100 Bg/L) et la dose indi-
cative (0,1 mSv/an). La référence de la qualité pour le
radon est de 100 Bg/L.

La circulaire de la Direction générale de la santé (DGS)
du 13 juin 2007 accompagnée des recommandations
de 'ASN, précise la doctrine associée a cette réglemen-
tation. Elle devra étre complétée pour tenir compte de
la question du radon dans les eaux de consommation
(travaux en cours).

La qualité radiologique des denrées alimentaires

Des restrictions de consommation ou de commercialisa-
tion des produits alimentaires peuvent s'avérer nécessaires
en cas d’'accident ou de toute autre situation d’'urgence
radiologique.

En Europe, ces restrictions sont déterminées par le regle-
ment (Euratom) n° 2016/52 du Conseil du 15 janvier
2016, fixant dans ce cas les niveaux maximaux admis-
sibles (NMA) de contamination radioactive pour les den-
rées alimentaires et les aliments pour le bétail. Les NMA
ont été établis afin de « sauvegarder la santé de la popula-
tion tout en maintenant 'unité du marché ».

En cas d’'accident nucléaire, l'application « automatique » de
ce reglement ne saurait excéder trois mois ; il serait ensuite
relayé par des dispositions spécifiques (voir le reglement spéci-
fique al'accident de Tchernobyl dont les valeurs sont reprises
en annexe). A la suite de I'accident survenu a Fukushima
le 11 mars 2011, ce dispositif a été activé a de nombreuses
reprises, entre 2011 et 2013, parla Commission européenne,
pour tenir compte de I'évolution de la situation radiologique
dansles régions concernées. A titre d’exemple, dans le pre-
mier reglement post-Fukushima de 'UE (n® 297/2011 du
25 mars2011), lesNMA en césium-134 et césium-137 dans

2. Reglement européen (UE) 297/2011, modifié ensuite
par les reglements 351/2011, 506/2011, 657/2011, 961/2011,
137172011, 284/2012, 561/2012, 996/2012 et 495/2013.
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le lait étaient de 1000 Bg/L comme prévu par le reglement
Euratomn® 3954/87. Ils ont été abaissés une premiere fois
enavril 20112200 Bg/L, puis une seconde foisen avril 2012
a50 Bg/L, en lien avec 'abaissement des NMA au Japon.

Les déchets et effluents radioactifs

La gestion des déchets et des effluents en provenance des
INBet des ICPE est soumise aux dispositions des régimes
réglementaires particuliers concernant ces installations
(pourles INB, voir point 3.4.4). Pour la gestion des déchets
et effluents provenant des autres établissements, y com-
pris des établissements hospitaliers (article R. 1333-12
du code de la santé publique), des regles générales sont
établies par la décision n® 2008-DC-0095 de I'ASN du
29 janvier 2008. Ces déchets et effluents doivent étre éli-
minés dans des installations doiment autorisées, sauf si
des dispositions particulieres sont prévues pour organi-
ser et controler sur place leur décroissance radioactive
(cela concerne les radionucléides présentant une période
radioactive inférieure a 100 jours).

Lapolitique francaise de gestion des déchets tres faiblement
radioactifs dansles INBetinstallations relevant du code de
la santé publique est claire et protectrice : elle ne prévoit
pas de « seuil de libération » pour ces déchets (c’est-a-dire
deniveau générique de radioactivité au-dessous duquel les
effluents et déchetsissus d’une activité nucléaire peuvent
étre éliminés sans aucun contrdle) mais, au contraire, leur
gestion dans une filiere spécifique afin d’assurer une tra-
cabilité. LASN considere que la mise en ceuvre de seuils
de libération aurait trois inconvénients majeurs:
+ ladifficulté de faire accepter au niveau national des seuils
établis au niveau international ;
» la difficulté a controler la libération de ces déchets;
¢ et I'incitation a la dilution de ces déchets dans
l'environnement.

1.2.3 La protection des personnes en situation

d'urgence radiologique

La protection de la population contre les dangers des
rayonnements ionisants en situation accidentelle ou en
situation d’urgence radiologique est assurée par la mise
en ceuvre d’actions spécifiques (ou contre-mesures) adap-
tées alanature etal'importance de I'exposition. Dans le
cas particulier d’'accidents nucléaires, ces actions ont été
définies dans la circulaire interministérielle du 10 mars
2000 portant révision des plans particuliers d'interven-
tion relatifs aux INB, en y associant des niveaux d'in-
tervention exprimés en termes de doses. Ces niveaux
constituent des reperes pour les pouvoirs publics (pré-
fets) qui ont a décider localement, au cas par cas, des
actions a mettre en ceuvre.

Les niveaux de référence et d’intervention

Les niveaux d'intervention ont été mis a jour en 2009 par
la décision réglementaire n° 2009-DC-0153 de 'ASN du
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18 aouit 2009, avec une réduction du niveau concernant

l'exposition de la thyroide. Désormais, les actions de pro-

tection a mettre en place en situation d'urgence, et les

niveaux d'intervention associés, sont :

* lamise al'abri, sila dose efficace prévisionnelle due aux
rejets dépasse 10 mSv;

¢ Pévacuation, si la dose efficace prévisionnelle due aux
rejets dépasse 50 mSv;

¢ Padministration d’iode stable, lorsque la dose équiva-
lente prévisionnelle a la thyroide due aux rejets risque
de dépasser 50 mSv.

Les limites réglementaires d’exposition fixées par le code
du travail ne sappliquent pas aux personnes intervenant
ensituation d'urgence radiologique. Sur la base du prin-
cipe d’optimisation, sont établis par voie réglementaire
(articles R. 1333-84 et R. 1333-86 du code de la santé
publique) des « niveaux de référence » qui s'apparentent
ades valeurs guides a prendre en compte pour la réalisa-
tion de toute intervention en de telles circonstances. Deux
groupes d'intervenants sont ainsi définis:

¢ le premier groupe est composé des personnels for-
mant les équipes spéciales d’intervention technique
oumédicale préalablement constituées pour faire face
aune situation d'urgence radiologique. A ce titre, ces
personnels font l'objet d'une surveillance radiologique,
d’un controle d’aptitude médicale, d’'une formation
spéciale et disposent d’un équipement adapté a la
nature du risque radiologique ;

le second groupe est constitué des personnels n’appar-
tenant pas a des équipes spéciales, mais intervenant au
titre des missions relevant de leur compétence. Ils béné-
ficient d’'une information adaptée.

Les niveaux de référence d’exposition individuelle pour
les intervenants, exprimés en termes de dose efficace,
sont fixés comme suit :

* la dose efficace susceptible d’étre recue par les per-
sonnels du groupe 1 est de 100 mSv; elle est fixée a
300 mSv lorsque l'intervention est destinée a proté-
ger des personnes;

* ladose efficace susceptible d’étre recue par les person-
nels du groupe 2 est de 10 mSv; un dépassement des
niveaux de référence est admis exceptionnellement,
afin de sauver des vies humaines, pour des interve-
nants volontaires et informés du risque que comporte
leur intervention.

Le dispositif concernant les intervenants doit étre trans-
féré vers le code du travail, et mis a jour (voir encadré
page 97).

Linformation de la population en situation
d’urgence radiologique

Les modalités d'information de la population en situa-
tion d’urgence radiologique font I'objet d’'une directive
communautaire spécifique (directive 89/618/Euratom
du 27 novembre 1989 concernant I'information de la
population sur les mesures de protection sanitaire
applicables et sur le comportement a adopter en cas



d'urgence radiologique). Cette directive a été trans-
posée en droit francais par le décret n® 2005-1158 du
13 septembre 2005 relatif aux plans particuliers d’in-
tervention concernant certains ouvrages ou installa-
tions fixes et pris en application de l'article 15 de laloi
n°2004-811 du 13 aout 2004 relative a la modernisa-
tion de la sécurité civile.

Deux arrétés précisent ces dispositions:

o larrété du 4 novembre 2005 relatif a I'information des
populations en cas de situation d'urgence radiologique;

o larrété du 8 décembre 2005 relatif au controle d’ap-
titude médicale, a la surveillance radiologique et aux
actions de formation ou d’information au bénéfice des
personnels intervenant dans la gestion d'une situation
d'urgence radiologique.
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Les évolutions du code de la santé publique ne se
limitent pas & la transposition de nouvelles dispositions
de la directive du 5 décembre 2013 mais proposent
également une refonte compléte des dispositions
réglementaires, compte tenu de |'expérience acquise
lors de leur mise en ceuvre et leur contréle.

L'interdiction d’addition de substances radioactives.
Le principe d'inferdiction d’addition de substances
radioactives dans les denrées alimentaires, dans

les biens de consommation et les matériaux de

construction est maintenu :

® une dérogation reste cependant possible sauf pour
les denrées alimentaires, les aliments pour animaux,
les matériaux placés en contact avec des denrées
alimentaires ou des aliments pour animaux ou
des eaux destinées & la consommation humaine,
les jouets, les bijoux, les accessoires vestimentaires,
les produits cosmétiques ou produits d’hygiéne
corporelle;

o cette interdiction vise aussi I'introduction, dans les
matériaux de construction, de substances contenant
des radionucléides naturels & des concentrations
supérieures aux seuils d’exemption définis par décret.
A noter également que la radioactivité naturelle des
matériaux de construction est désormais réglementée,
avec une obligation de mesure de radionucléides
naturels associée & d'éventuelles restrictions d'usage.

La justification. Toute « nouvelle » activité nucléaire
devra étre justifiée (le principe est dans la loi).

A cet égard, une classification des activités existantes,
par catégorie, considérées comme a priori justifiées
(car non interdites) devra étre réalisée par arrété.

La démonstration de la justification sera imposée

dés lors que I'activité nouvelle n"appartiendra

& aucune des catégories définies.

Le projet de décret modifiant le code de la santé publique (ce qui va changer)
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1.2.4 La protection de la population en situation

d'exposition durable

La contamination des sites par des substances radioac-
tives est le résultat de I'exercice, passé ou ancien, d'une
activité nucléaire (utilisation de sources non scellées,
industrie du radium...) ou d'une activité industrielle
utilisant des matieres premieres contenant des quan-
tités non négligeables de radioéléments naturels de la
famille de 'uranium ou du thorium (activité induisant
une exposition aux rayonnements naturels dite « ren-
forcée », voir point 2.3.2). Ces sites sont, pour la plu-
part, répertoriés dans I'inventaire diffusé et mis a jour
périodiquement par '’Agence nationale pour la gestion
des déchets radioactifs (Andra).

L'optimisation. Pour les activités nucléaires,

la possibilité de fixer une « contrainte de dose »
dans le cadre de la mise en ceuvre du principe
d'optimisation au niveau de la source émettrice

est offerte pour assurer la protection de la population
et de |'environnement. Cette exigence viendrait
compléter I'obligation de respecter la limite annuelle
de 1 mSv/an (qui tient compte de |'addition possible
des impacts cumulés de plusieurs activités nucléaires).
Une analyse, basée sur avis du GPRADE, est en
cours pour identifier les activités susceptibles d’étre
concernées.

Les niveaux de référence. Les niveaux de référence

ont été infroduits par I'ordonnance du 10 février

2016. Utilisés dans le cas de situations d'urgence

radiologique et post-accidentelles, de situations

d'exposition consécutive & une contamination

radiologique de I'environnement ou encore de

situations d’exposition aux rayonnements naturels

(radon par exemple), ils constituent un « repére » dans

la démarche d’optimisation. Ce sont les valeurs hautes

de la directive Euratom qui ont été choisies::

® 100 mSv/an pour |'exposition des populations en
situation d'urgence radiologique, fout en conservant
les niveaux actuels d'intervention pour décider d'une
évacuation ou d'une mise & |'abri respectivement de
50 mSv et 10 mSv sur la durée des rejets;

® 20 mSv la premiére année pour la gestion de la
phase post-accidentelle, et une réduction progressive
les années suivantes pour afteindre & terme
1 mSv/an;

¢ 1 mSv/an pour la gestion des sites et sols pollués
(hors situation post-accidentelle) ;

@ 300 Bg/m? pour les expositions au radon.
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La contamination des sites peut également étre le résul-
tat de rejets accidentels de substances radioactives dans
'environnement (voir chapitre 5).

Ces différentes situations d’exposition sont qualifiées
d’« exposition durable » dansle code de la santé publique
(la CIPR 103 utilise depuis 2007 I'expression « situation
d’exposition existante »). Pour ces situations, conformeé-
ment aux textes internationaux, aucune limite d’exposi-
tion de la population n'a été fixée au niveau réglementaire,
la gestion de ces sites étant principalement basée sur une
application au cas par cas du principe d’optimisation.

Un guide relatifala gestion desssites potentiellement pollués
par des substances radioactives (publié en décembre 2011),
dont I'¢laboration a été pilotée par 'ASN et le ministere
chargé de I'environnement avec I'appui de I'IRSN, décrit
ladémarche applicable pour traiter les diverses situations
susceptibles d’étre rencontrées dans le cadre de la réha-
bilitation des sites (potentiellement) contaminés par des
substances radioactives.

2. Laréglementation
du nucléaire de proximité

Lexpression « nucléaire de proximité » désigne les appli-
cations médicales, industrielles et de recherche des rayon-
nements ionisants lorsqu’elles ne relevent pas du régime
desINB ou des ICPE. En particulier, cela concerne la fabri-
cation, la détention, la distribution, y compris I'importa-
tion et lexportation, et I'utilisation de radionucléides, de
produits ou dispositifs en contenant.

2.1 Les procédures et régles applicables

aux activités nucléaires de proximité

Les procédures et regles applicables aux activités nucléaires
de proximité, des lors qu’elles ne bénéficient pas d'une
exemption, sont décrites dans la section 3 du chapitre III
du titre ITT du livre 111 de la premiere partie du code de la
santé publique. LASN délivre les autorisations et agré-
ments et procede aux enregistrements. Les déclarations
sont déposées aupres des divisions territoriales de TASN.

2.1.1 Le régime d'autorisation

Le régime d’autorisation s'applique indistinctement aux
entreprises ou établissements qui détiennent et utilisent
des radionucléides, mais aussi a ceux qui en font le com-
merce ou les utilisent sans les détenir directement.

Lautorisation de 'ASN peut étre délivrée pour une durée
limitée et peut étre renouvelée. Les dossiers de demande d’au-
torisation et les déclarations sont a établir avec un formulaire
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téléchargeable sur www.asn.fr ou disponibles aupres des
divisions territoriales de '’ASN. Les modalités de dépot des
demandes d’autorisation, fixées parlesarticlesR. 1333-23 et
suivants du code de la santé publique, sont précisées par la
décisionn®2010-DC-192 de 'ASN du 22 juillet 2010, qui
fixe le contenu des dossiersjoints a la demande d’autorisa-
tion. Les exigences ont été harmonisées entre les domaines
meédicaux et les domaines non médicaux.

Les formulaires déclinant les décisions sont disponibles
en ligne depuis 2011 et régulierement mis a jour.

Anoter que les autorisations délivrées en application des
régimes d’autorisation des industries relevant des INB,
des ICPE et du code minier (pour les industries relevant
desICPE et du code minier, 'autorisation est délivrée par
le préfet) tiennent lieu de 'autorisation de fabrication ou
de détention de sources de rayonnements ionisants (voir
chapitre 10) mais ne dispensent pas du respect des dis-
positions du code de la santé publique.

Les autorisations dans le domaine médical
et en recherche impliquant la personne humaine

LASN délivre les autorisations notamment pour l'utilisa-
tion de radionucléides, produits ou dispositifs en conte-
nant, utilisés en médecine nucléaire, en curiethérapie
et pour l'utilisation des accélérateurs de particules en
radiothérapie externe et des appareils de scanographie.
Pour les applications médicales et de recherche biomédi-
cale, du fait des questions spécifiques relatives a la radio-
protection des patients, il a été décidé de ne pas utiliser
les seuils d’exemption figurant dans le code de la santé
publique; le régime des autorisations n'est donc assorti
d’aucune exemption.

Les autorisations dans les domaines non médicaux

LASN est chargée de délivrer les autorisations pour les

applications industrielles et de recherche non médicale;

cela concerne, pour ces domaines:

* I'importation, l'exportation et la distribution de radio-
nucléides, de produits ou dispositifs en contenant

» lafabrication, la détention et I'utilisation de radionucléides,
de produits oudispositifs en contenant, d’appareils émet-
tant des rayonnements ionisants, l'emploi d’accélérateurs
autres que les microscopes électroniques et l'irradiation
de produits de quelque nature que ce soit, y compris les
denrées alimentaires, a 'exclusion des activités bénéfi-
ciant d'une autorisation en application du code minier,
du régime des INB ou de celui des ICPE.

Les criteres d’'exemption d’autorisation figurent en annexe
au code de la santé publique (tableau A, annexe 13-8).

Lexemption est possible sil'une des conditions suivantes

est respectee :

* les quantités de radionucléides détenues, au total, sont
inférieures aux valeurs d’exemption en becquerel;

¢ les concentrations des radionucléides sont inférieures
aux valeurs d’exemption en becquerel par kilogramme.
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La directive européenne du 5 décembre 2013 prévoit
une approche plus graduée du contréle réglementaire
applicable aux activités nucléaires. Sa transposition
en droit frangais va nofamment permettre de mettre
en place un froisiéme régime entre les régimes de la
déclaration et de |'autorisation: il s'agit du régime de

Les activités nucléaires seront ainsi réparties entre :

o les activités présentant des risques ou inconvénients
modérés ou pouvant étre prévenus par le respect
de prescriptions générales sans qu'il soit nécessaire
d'instruire un dossier de demande d’autorisation.
Ces activités nucléaires seront soumises
& déclaration;

o les activités qui présentent des risques ou
inconvénients graves mais pouvant étre prévenus
par le respect de prescriptions générales spécifiques
a chaque type d'activité nucléaire concernée dont
le respect, du fait des enjeux, devra cependant étre
justifié préalablement & leur mise en ceuvre.

Ces activités nucléaires seront soumises au régime

2.1.2 Le régime d'enregistrement

L ordonnance de transposition de la directive
2013/59/Euratom du 5 décembre 2013 introduit un régime
simplifié d'autorisation dénommé « enregistrement ». Pour-
ront bénéficier de ce régime, les activités nucléaires qui
présentent des risques ou inconvénients graves pour les
intéréts mentionnés al'article L.1333-7, lorsque ces risques
etinconvénients peuvent, en principe, eu égard aux carac-
téristiques de ces activités et aux conditions de leur mise
en ceuvre, étre prévenus par le respect de prescriptions
générales. La mise en ceuvre de ce nouveau régime néces-
sitera une déclinaison réglementaire et, pour les activités
concernées, 'élaboration de prescriptions générales.

2.1.3 Le régime de déclaration

Laliste des activités soumises a déclaration en application
de l'article R. 1333-19-1 du code de la santé publique a
été mise ajour en 2009 parla décision n® 2009-DC-0146
de 'ASN du 16 juillet 2009, complétée par la décision
n°2009-DC-0162 de 'ASN du 20 octobre 2009. Comme
la radiologie médicale utilisant de faibles doses, la radio-
logie en cabinet vétérinaire fait partie des activités sou-
mises a déclaration. Elle s’ajoute aux autres activités non
médicales soumises a déclaration en application de l'article
R. 1333-19-3 du code de la santé publique.

La décision du 16 juillet 2009 a fait I'objet d’une modi-
fication en 2015 (décision du 10 novembre 2015) afin
d’ajouter les appareils électriques générant des rayons X
utilisés pour lirradiation des produits sanguins.

Impact de la transposition de la directive BSS sur les régimes administratifs
applicables aux activités nucléaires de proximité

I'autorisation simplifiée, dit « régime d’enregistrement ».
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de I'enregistrement. ' ASN pourra, si les prescriptions
générales ne sont pas respectées, refuser
I'enregistrement d’une activité nucléaire ;

e les autres activités présentant des risques ou
inconvénients graves, qui seront soumises au régime
de |'autorisation. La demande d'autorisation devra
notamment comporter un dossier de démonstration de
la protection de la santé publique, de la salubrité et de
la sécurité publiques, ainsi que de I'environnement.
L'autorisation fixera des prescriptions individuelles
spécifiques & I'activité nucléaire.

L'’ASN prépare pour 2017 une nomenclature

de répartition des différentes catégories d'activités
nucléaires dans ces trois régimes, & la définition
des prescriptions générales applicables & certaines
de ces activités et & la définition du contenu

des dossiers de déclaration et de demande
d'enregistrement (simple justification du respect
des prescriptions générales) ou d’autorisation
(démonstration de la protection des intéréts).

LASN accuse réception de la déclaration déposée par la
personne physique ou morale responsable de I'activité
nucléaire. La durée maximale de validité de la déclaration
ayant été supprimée, une nouvelle déclaration ne devient
obligatoire pour les activités régulierement déclarées que
si des modifications significatives sont apportées a l'ins-
tallation (changement ou ajout d’appareil, transfert ou
modification substantielle du local ou encore change-
ment du responsable de I'activité nucléaire).

Enfin, lesinstallations a rayons X utilisées en application de
procédures médico-légales (par exemple : examen radio-
logique pour la détermination de I'age osseux d'un indi-
vidu, utilisation des rayons X pour la détection d’objets
dissimulés dans le corps humain...) relevent du régime
d’autorisation ou de déclaration applicable aux installa-
tions a finalité médicale, selon le type d’appareils utilisé
(voir point 2.2).

2.1.4 Lautorisation des fournisseurs de sources

de rayonnements ionisants

La décision n® 2008-DC-0109 de 'ASN du 19 aott
2008 concerne le régime d’autorisation de distribution,
d'importation et/ou d’exportation de radionucléides
et produits ou dispositifs en contenant. Cette décision
couvre les produits destinés a des fins industrielles et de
recherche, mais également les produits de santé : médi-
caments contenant des radionucléides (médicaments
radiopharmaceutiques, précurseurs et générateurs),
dispositifs médicaux (appareils de télégammathérapie,
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sources de curiethérapie et projecteurs associés, irra-
diateurs de produits sanguinsk) et des dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro (pour les dosages par
radio-immunologie).

Ladécision n®008-DC-0108del’ASN du 19 aodt2008
concerne l'autorisation de détention et d'utilisation d'un
accélérateur de particules (cyclotron) etde fabrication de
médicaments radiopharm aceutiques contenantun ém et-
teur de positons.

2.1.5 L'agrément des organismes de controle

technique de la radioprotection

Le contrdletechniquede l'organisation de laradioprotec-
tion, y compris le contrdle des modalités de gestion des
sourcesradioactives et desdéchets éventuellement associés,
est confié a des organismes agréés (article R. 1333-97 du
codedelasantépublique). Les conditions et les m od alités
d'agrément de ces organismes sont fixées par la décision
n®010-DC-0191del’ASN du 22 juillet2010.C ‘estI'ASN
qui délivre ces agréments. La liste des organism es agréés
estdisponiblesur www.asn.fr.Lanatureetlafréquence des
contrdles techniques de radioprotection ont été définies
par ladécision mentionnée au point 1.2.1.

2.1.6 Les régles de conception des installations

Desdécisionstechniquesdel’ASN, soumisesahomologa-
tion des ministres chargés de laradioprotection, peuvent
étre adoptées pour fixer les régles de conception et d'ex-
ploitation des installations oMont utilisées des sources
de rayonnements ionisants.

Concernant la conception des installations, 'Union
technique de I'électricité (UTE) a conduit un proces-
susderévision desnormes NF-C 15-160etdesnormes
spécifiques associées (régles générales d'installation des
appareils électriques pour laproduction et l'vtilisation
desrayons X).Surlabasede ces travaux, 'ASN aengagé
une mise djour des régles de conception et d’aména-
gement des installations a l'intérieur desquelles sont
produits et utilisés des rayonnements X. Aprés plu-
sieurs consultations des GPRADE et GPMED, I'ASN
adopté la décision n®013-DC-0349 du 4 juin 2013

fixant les régles techniques minimales de conception
des installations dans lesquelles des rayonnements X
peuventétre émis. Cette décision estentrée en vigueurle
Terjanvier 2014, sousréserve de certaines dispositions,
pourtouteslesinstallations mises en service ou faisant
I'objet de modifications des param étres de calcul. Elle
concerne desinstallationsdu domaine médical comme
laradiologie conventionnelle, laradiologie dentaire et
les scanners, celles du domaine industriel et scienti-
fique (recherche) comme la radiographie industrielle
en casemate par rayonnements X, ef cellesdu domaine
delaradiologie vétérinaire. Elle remplace, par ailleurs,
I'arrété du 30 aodt 1991 déterminant les conditions
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d'installation auxquelles doivent satisfaire les généra-
teurs électriques de rayons X.

Pourprendreen compteleretourd’expériencelié aux dif-
ficultésd’application de cette décision, 'ASN apréparéen
2016 une révision du texte, en nes‘appuyant plussurla
normeNF C 15-160 mais en fixantles objectifs aatteindre
en termes de radioprotection et selon une approche gro-
duée au regard du risque généré (voir chapitres 9 et 10).

Lesréglestechniquesminimales de conception, d'exploi-
tation etde maintenance auxquelles doiventrépondre les
installations de médecine nucléaire in vivo ont é1é d éfi-
nies par la décision du 23 octobre 2014. Les nouvelles
régles quisesubstituentaux régles qui existaient depuis
1981 portent pour l'essentiel sur les régles de ventila-
tion du laboratoire o8ont préparés les médicaments
radiopharmaceutiques et les chambres d'hospitalisation
réservées aux patients ayant bénéficié d'un traitement
thérapeutique (iode-131 notam ment).

2.1.7 Lesrégles de gestion des ressources

radioactives

Les regles générales relatives a la gestion des sources

radioactives figurent dans la section 4 du chapitre Il

du titre Il du livre 11l de la premiére partie du code de

lasanté publique. Ces régles sont les suivantes:

Wil est interdit a foute personne ne hénéficiant pas
d'une autorisation de céder ou d'acquérir des sources
radioactivesX

Mun enregistrement préalable est obligatoire auprés de
I'IRSN pourl'acquisition, ladistribution, I'im portation
et l'exportation deradionucléides sousformedesources
scellées ou non scellées, de produits ou dispositifs en
contenant&et enregistrement préalable permet d'or-
ganiser le suivi des sources de leur mise sur le marché
jusqu’aleur fin de vieX

Munetracabilité desradionucléides sousformedesources
scelléesounon, deproduits ou dispositifs en contenant,
estrequise dans chaque établissement

Mlaperteou levoldesources radioactives doit faire I'ob-
jetd'vne déclaration al’ASN X

Mtout utilisateur de sources scellées est tenu de faire
reprendre les sources périm ées, détériorées ou en fin
d'utilisation par le fournisseur, quiest dans l'obligation
deles récupérer.

Ladécision n®015-DC-0521de l'ASN du 8 septembre
2015 relative au suivi et aux modalités d'enregistrement
des radionucléides sous forme de sources radioactives et
deproduits ou dispositifs en contenant a clarifié le cadre
réglementaire en ce qui concerne les modalités de ces
enregistrements desmouvements et les régles de suivide
radionucléides sous forme de sources radioactives (voir
chapitre 10).

S'agissantdelareprisedessources, ledécretn®015-231
du 27 février 2015 relatif a la gestion des sources scellées



=il

usagées, entré en vigueur le 1 juillet 2015, a modifié
les articles R.1333-52 et R.1337-14 du code de lasanté
publique afin de permettre aux détenteurs de sources de
faire reprendre les sources radioactives scellées usagées
périméesou en fin d'utilisation non seulementparleur four-
nisseur initial, m ais aussi par tout fournisseur de sources
radioactives autorisé ou, en dernier ressort, par 'Andra.
Uespritde cettemodification estderépondre aux difficul-
tésexpriméesparles détenteurs de sources en matiérede
recherchedes fournisseursd'origine, aux codts dereprise
etdlasituation demonopole de certains fournisseurs.

Les modalités de mise en ceuvre et d’acquittement des
garanties financiéres quiincombent aux fournisseurs de
sources doivent étre définies par un arrété des ministres
chargés delasanté et des finances (articles R. 1333-53 et
R.1333-54-2du codedelasantépublique). En l'absence
d'arrété, les conditions particuliéres d'autorisation établies
par la Commission interministérielle des radioéléments
artificiels (Cirea) en 1990 sont reprises en tant que pres-
criptions dans les autorisations, et sont, de ce fait, appli-
cables aux titulaires d‘autorisation.

2.2 La protection des personnes exposées

d des fins médicales et médico-légales

La radioprotection des personnes exposées d des fins
médicales reposesurdeux principes respectivementmen-
tionnés aux TEt 28lle I'article L. 1333-1 en vigueur du

codede lasanté publique: la justification des actes et

Inspection de I'ASN sur le théme de la radiologie interventionnelle, hdpital de Libourne, juin 2016.
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l'optimisation des expositions, sous la responsabilité
despraticiensdemandeurs d’examens d‘im agerie m édi-
cale exposant aux rayonnements ionisants et des prati-
ciens réalisateurs de ces actes. Ces principes couvrent
I'ensemble des applications diagnostiques ou thérapeu-
tiquesdes rayonnementsionisants,y compris les examens
radiologiques demandés dans le cadre du dépistage, de
lamédecinedu travail, delamédecine sportive ou dans
un cadre médico-légal.

Pour les examens d'imagerie médicale (voir chapitre 9),
la responsabilité finale de l'exposition est dévolue aux
praticiens réalisateurs des actes. Les régles applicables
pour assurer la radioprotection des patients fixées dans
le codedelasanté publique sont distinctes de celles éta-
bliespourassurerlaprotection desprofessionnels desanté
fixées dans le code du travail, mé&me si les compétences
desmédecinsetprofessionnels associés aladélivrancede
ladose doivent couvrir les deux domaines.

2.2.1 Lajustification des actes

Entrelemédecin demandeuretle médecin réalisateurde
I'acte exposantle patient, un échange écritd‘informations
doit permetire de justifier intérét de l'exposition pour
chaqueacte. Cettejustification « individuelle » estrequise
pour chaque acte. Les articlesR.1333-70 et R. 1333-71
ducodedelasanté publique prévoient lapublication de
guidesde « prescription des actes et examens courants »
(aussi appelés « guides des indications ») et de guides de
«procédures de réalisation des actes ».
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TABLEAU 1: liste des guides des indications et des procédures de réalisation des actes médicaux exposant aux rayonnements ionisants

DOCUMENTS

DISPONIBILITES

Rapport de I'ASN sur I'état d

Guide des procédures

Guide des indications

Guide des indications
et des procédures

Guide des procédures
en radiothérapie externe

Guide des indications
et des procédures

www.sfrnet.org

www.sfrnet.org

www.sfmn.org

www.sfro.org

www.adf.asso.fr

WWW.irsn.org WWW.irsn.org

www.has-sante.fr

2.2.2 Loptimisation des expositions

Enimagerie médicale (radiologie et médecine nucléaire),
l'optimisation consiste a délivrer la dose la plus faible pos-
sible compatible avec 'obtention d'une image de qualité,
Clest-a-dire d'une image apportant I'information diagnos-
tique recherchée. En thérapie (radiothérapie externe, curie-
thérapie et médecine nucléaire), 'optimisation consiste a
délivrer la dose prescrite au niveau tumoral pour détruire
les cellules cancéreuses, tout en limitant la dose aux tissus
sains au niveau le plus faible possible.

Pour faciliter 'application pratique du principe d’optimi-
sation, des guides de procédures standardisées de réali-
sation des actes utilisant les rayonnements ionisants ont
été réalisés et sont actualisés régulierement ou sont en
cours de préparation par les professionnels (tableau 1).

Les niveaux de référence diagnostiques

Les niveaux de référence diagnostiques (NRD) consti-
tuent un des outils de 'optimisation des doses. Prévus
par larticle R. 1333-68 du code de la santé publique, les
NRD sont définis dans l'arrété du 24 octobre 2011 rela-
tif aux niveaux de référence diagnostiques en radiologie
et en médecine nucléaire. Il s'agit, pour la radiologie, de
valeurs de doses et, pour la médecine nucléaire, d’acti-
vités administrées, qui sont établies pour les examens
les plus courants ou les plus irradiants. La réalisation de
mesures ou de relevés périodiques, selon le type d’exa-
men, doit étre effectuée dans chaque service de radiolo-
gie et de médecine nucléaire. Surlabase des informations
recues par 'IRSN, une actualisation de ces niveaux de réfé-
rence diagnostiques est prévue courant 2017 par décision
homologuée de PASN.

Les contraintes de dose

Dans le domaine de la recherche impliquant la personne
humaine évaluant ou utilisant des méthodes exposant
aux rayonnements ionisants, des contraintes de dose des-
tinées a optimiser les doses délivrées doivent étre établies
par le médecin, en fonction de la nature du protocole et
du rapport bénéfices/risques pour le sujet y participant.

La physique médicale
Lasécurité des soins en radiothérapie et la mise en ceuvre

de l'optimisation des doses délivrées aux patients en ima-
gerie médicale font appel a des compétences particulieres

e la streté nucléaire et de la radioprotection en France en 2016

dans le domaine de la physique médicale. Le recours a
une personne spécialisée en radiophysique médicale
(PSRPM), précédemment appelée « radiophysicien »,
dont la présence était déja obligatoire en radiothéra-
pie et en médecine nucléaire, a été étendu a la radiolo-
gie. Les PSRPM seront désormais appelés « physiciens
meédicaux » (loi du 26 janvier 2016 de modernisation
de notre systeme de santé).

Leurs missions ont été précisées et élargies par I'arrété du
19 novembre 2004 modifié. Ainsi, ils doivent s’assurer
que les équipements, les données et procédés de calcul
utilisés pour déterminer et délivrer les doses et activités
administrées au patient, dans toute procédure d’exposition
aux rayonnements ionisants, sont appropriés. En particu-
lier, en radiothérapie, elle garantit que la dose de rayon-
nements recue par les tissus faisant I'objet de 'exposition
correspond a celle prescrite par le médecin demandeur.

De plus, elle procede al'estimation de la dose recue parle
patient au cours des procédures diagnostiques et contri-
bue a la mise en ceuvre de I'assurance qualité, y compris
le controle de qualité des dispositifs médicaux.

Des criteres transitoires définissant les conditions de pré-
sence des physiciens médicaux dans les centres de radio-
thérapie avaient été définis par décret (décret n® 2009-959
du 29 juillet 2009). Depuis la fin de la période transitoire
(mai 2012), sont désormais applicables les criteres défi-
nis par I'Institut national du cancer, en application du
décretn®2007-388 du 21 mars 2007, en particulier celui
concernant la présence obligatoire du physicien médical
pendant les séances de traitement.

Depuis 2005, le chef d’établissement doit établir un plan
pour la physique médicale, en définissant les moyens a
mettre en ceuvre, notamment en termes d’effectifs compte
tenu des pratiques médicales réalisées dans I'établisse-
ment, du nombre de patients accueillis ou susceptibles
de I'étre, des compétences existantes en matiere de dosi-
métrie et des moyens mis en ceuvre pour 'assurance et le
controle de qualité.

Les modalités de formation des physiciens médicaux
ont été mises a jour par les arrétés du 28 février et du
6 décembre 2011.

Le physicien médical, au méme titre que le médecin ou
le manipulateur en électroradiologie, peut étre désigné
par I'employeur comme PCR au titre du code du travail.



Dans les blocs opératoires out sont utilisés des généra-
teurs de rayons X, I'optimisation des doses délivrées aux
patients, quireleve de la compétence du physicien médi-
cal, concourt également a réduire les doses recues par les
professionnels qui réalisent l'acte.

Lassurance de la qualité en radiothérapie

Les obligations en matiere d’assurance de la qualité des
centres de radiothérapie, prévues a l'article R. 1333-59
du code de la santé publique, ont été précisées par la
décisionn®2008-DC-0103 de 'ASN du 1 juillet 2008,
qui porte principalement sur le systeme de management
de la qualité (SMQ), I'engagement de la direction dans
le cadre du SMQ, le systeme documentaire, la respon-
sabilité du personnel, 'analyse des risques encourus par
les patients au cours du processus de radiothérapie et le
recueil etle traitement des situations indésirables ou des
dysfonctionnements sur les plans tant organisationnel
quhumain et matériel.

Cesobligations sont entrées en vigueur en septembre 2011.

Lobligation d’assurance de qualité en imagerie médicale
figure également dans le code de la santé publique mais
n'a pas encore été précisée par une décision de 'ASN. Face
a l'augmentation réguliere des doses de rayonnements
ionisants délivrées aux patients ces dix dernieres années,
I’ASN prévoit de publier cette décision en 2017. Cette
action fait partie du plan cancer 3 adopté par le ministere
chargé de la santé en janvier 2014.

2) ANOTER

La plupart des exigences nouvelles de la directive du
5 décembre 2013, par exemple celles concernant

la déclaration des événements significatifs de
radioprotection des patients et, pour la radiothérapie,
I'analyse des risques, sont déja intégrées dans la
réglementation existante.

Justification des nouvelles pratiques. La principale
évolution infroduite par le projet de décret porte

sur |'application opérationnelle du principe de
justification pour les nouvelles pratiques médicales.
Ainsi, en cas d'utilisation d'une nouvelle technologie
a caractére innovant destinée & la radiothérapie,

& la radiochirurgie, au diagnostic ou & I'imagerie
interventionnelle, ou d’un nouveau type de pratique
réalisé avec une technologie existante, compte tenu
des doses engagées et des risques potentiels pour

les patients, un arrété pourra fixer & titre fransitoire
des prescriptions particuliéres pour organiser le recueil
et I'analyse des informations concernant les bénéfices
attendus pour le patient et les risques associés.

Une décision ASN pourra, si nécessaire, introduire
des exigences spécifiques pour assurer la protection
des patients, des travailleurs et du public.

Le projet de décret modifiant le code de la santé publique (ce qui va changer)
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La maintenance et le controle de qualité
des dispositifs médicaux

Lamaintenance et le controle de qualité, interne et externe,
des dispositifs médicaux faisant appel aux rayonnements
ionisants (articles R. 5211-5 a R. 5211-35 du code de la
santé publique) ont été rendus obligatoires par l'arrété du
3 mars2003. Le controle de qualité externe est confié a des
organismes agréés par le directeur général de 'Agence natio-
nale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ANSM) aquiil appartient de définir, par décision, les criteres
d'acceptabilité, les parametres de suivi et la périodicité des
controles des dispositifs médicaux concernés. Les décisions
publiées sont disponibles sur le site Internet de FANSM.

La formation et I'information

La formation des professionnels de santé et I'information
des patients constituent également des points forts de la
démarche d’optimisation.

Larrété du 18 mai 2004 a défini les objectifs et le contenu
des programmes de formation des personnels qui réalisent
des actes faisant appel a des rayonnements ionisants ou
qui participent a la réalisation de ces actes. Pour assurer
la tracabilité des informations, le compte rendu de l'acte,
établi par le médecin réalisateur, doit faire apparaitre les
informations justifiant l'acte, les procédures et les opéra-
tions réalisées ainsi que les informations utiles a I'estima-
tion de la dose recue par le patient (arrété du 22 septembre
2006). Ces formations ont été évaluées en 2012 par 'ASN;

Physiciens médicaux (ex PSRPM). La directive du

5 décembre 2013 introduit |'obligation de définir
un « systéme de reconnaissance des experts en
physique médicale ». Cette disposition a été prise
en compte par le Gouvernement, qui a décidé de
créer, par ordonnance n° 2017-480 du 19 janvier
2017, une nouvelle profession médicale pour

la reconnaissance des physiciens médicaux.

Un décret devra ensuite en préciser les missions.

Applications médico-légales. Le dispositif en place
depuis 2003 va étre revu pour une meilleure
application du principe de justification. L'expression

« applications médicolégales des rayonnements
ionisants », jugée trop floue, est abandonnée au profit
de I'expression « examen radiologique sans indication
médicale directe ». Les catégories d’examens
concernés seront explicitement définies

(exemples: examens réalisés & titre de prévention
dans le cadre de la médecine du travail

ou de la médecine sportive, & des fins de contréle
destiné & identifier des objets ou des produits
stupéfiants dissimulés dans le corps humain).
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des travaux sont en cours pour améliorer ce dispositif
de formation, avec une mise a jour de cet arrété par une
décision homologuée prévue courant 2017. Cette déci-
sion fera référence a des guides professionnels soumis a
homologation de '’ASN. Ces guides devraient pouvoir
étre diffusés en méme temps que la décision.

Enfin, en matiere d’'information, avant de réaliser un acte
diagnostique ou thérapeutique utilisant des radionucléides
(médecine nucléaire), le médecin doit donner au patient,
sous forme orale et écrite, les conseils de radioprotection
utiles pour l'intéressé, son entourage, le public et I'envi-
ronnement. Dans le cas d’un acte de médecine nucléaire
avisée thérapeutique, cette information fournie par écrit
apporte des conseils pour la vie quotidienne permettant
de minimiser 'exposition externe des proches du patient
ainsi que le risque de contamination éventuelle en pré-
cisant, par exemple, le nombre de jours ot les contacts
avec le conjoint et les enfants doivent étre réduits. Des
recommandations (Conseil supérieur d’hygiene publique
de France, sociétés savantes) ont été diffusées par 'ASN,
en janvier 2007, pour permettre une harmonisation du
contenu des informations déja délivrées.

2.2.3 Les applications médico-légales

des rayonnements ionisants

Dans le domaine médico-légal, les rayonnements ioni-
sants sont utilisés dans des secteurs tres divers comme la
médecine du travail, lamédecine sportive ou encore dans
le cadre de procédures d’expertise sollicitées parla justice
ou les assurances. Les principes de justification et d’opti-
misation s'appliquent tant au niveau de la personne qui
demande les examens qu’au niveau de celle qui les réalise.

En médecine du travail, les rayonnements ionisants sont
utilisés pour le suivi médical des travailleurs (exposés pro-
fessionnellement ounon aux rayonnements ionisants ; par
exemple, les travailleurs exposés a 'amiante).

2.3 La protection des personnes

exposées a une source naturelle
de rayonnements ionisants

2.3.1 La protection des personnes exposées au radon

Le cadre réglementaire applicable a la gestion du risque lié

auradon dans leslieux ouverts au public (article R. 1333-15

etsuivants du code de la santé publique) introduit les pré-

cisions suivantes:

* 'obligation de surveillance du radon est applicable dans
des zones géographiques ot le radon d’origine naturelle
est susceptible d’étre mesuré en concentration élevée et
dans des lieux ot le public est susceptible de séjourner
pendant des périodes significatives;
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¢ les mesures sont réalisées par des organismes agréés
par I'’ASN, ces mesures devant étre répétées tous les
dix ans et chaque fois que seront réalisés des travaux
modifiant laventilation ou I'étanchéité du batiment vis-
a-vis du radon.

Outre l'introduction des niveaux d’action de 400 et

1000 Bg/m?, l'arrété d’application du 22 juillet 2004

relatif aux modalités de gestion du risque lié au radon

dans les lieux ouverts au public a défini les zones géo-
graphiques et les lieux ouverts au public pour lesquels
les mesures de radon sont rendues obligatoires :

¢ les zones géographiques correspondent aux 31 dépar-
tements classés comme prioritaires pour lamesure du
radon (voir chapitre 1);

* les catégories de « lieux ouverts au public » concer-
nées sont les établissements d’enseignement, les éta-
blissements sanitaires et sociaux, les établissements
thermaux et les établissements pénitentiaires.

Les obligations du propriétaire de I'établissement sont
également précisées lorsque le dépassement des niveaux
d’action est constaté. Larrété du 22 juillet 2004 a été suivi
de la publication au Journal officiel le 22 février 2005 d'un
avis portant sur la définition des actions et travaux a réaliser
en cas de dépassement des niveaux d’action de 400 et
1000 Bg/m?. Les conditions d’agrément des organismes
habilités a procéder aux mesures d’activité volumique,
les conditions de mesurage, ainsi que les modalités de
transmission des données sont précisées par quatre déci-
sions de 'ASN
* ladécisionn® 2009-DC-0134 du 7 avril 2009, modifiée
parladécisionn®2010-DC-0181 du 15 avril 2010, fixe
les criteres d’agrément, laliste détaillée des informations
ajoindre a la demande d’agrément et les modalités de
délivrance, de controle et de retrait de 'agrément
¢ ladécisionn® 2009-DC-0136 du 7 avril 2009 est relative
aux objectifs, ala durée et au contenu des programmes
de formation des personnes qui réalisent les mesures
d’activité volumique du radon;
¢ ladécisionn®2015-DC-0506 du9 avril 2015 relative aux
conditions suivant lesquelles il est procédé a la mesure
de l'activité du radon, qui abroge la décision n® 2009-
DC-0135 du 7 avril 2009

7y ANOTER

Le projet de décret modifiant
le code de la santé publique
(ce qui va changer)

La principale modification apportée par

le décret modifiant le code de la santé publique
conduit & abaisser le niveau de référence

de 400 Bg/m? & 300 Bg/m® dans tous les lieux
ouverts au public. La publication du décret doit
&tre accompagnée de la publication de I'arrété
définissant les nouvelles zones prioritaires pour
la mesure du radon (voir chapitre 1).




* la décision n° 2015-DC-0507 du 9 avril 2015 relative
aux regles techniques de transmission des résultats de
mesure du radon réalisées par les organismes agréés et
aux modalités d’acces a ces résultats prise en applica-
tion des dispositions de I'article R. 1333-16 du code de
la santé publique.

Laliste des organismes agréés est publiée au Bulletin officiel
de ’ASN sur le site Internet de PASN, www.asn.fr.

Lordonnance du 10 février 2016 a ainsi introduit des
dispositions législatives nouvelles dansle code de la santé
publique (quientreront en vigueur au plus tard le 1¢ juillet
2017) et le code de I'environnement pour assurer une
information pérenne de la population et pour mieux
estimer l'exposition de la population francaise au radon.

Cesnouvelles dispositions visent a:

* considérer la concentration en radon comme un para-
metre de la qualité de l'air intérieur;

* instaurer une information obligatoire des propriétaires,
nouveaux acquéreurs de biens immobiliers et bailleurs,
dans les zones a fort potentiel de radon ;

» collecter des résultats des mesures de radon réalisées dans
I'habitata linitiative des propriétaires ou des collectivités
territoriales permettant de mieux estimer l'exposition
de la population francaise au radon.

2.3.2 Les autres sources d'exposifion

aux rayonnements naturels « renforcés »

Lesactivités professionnelles qui font appel a des matieres
contenant naturellement des radionucléides, non uti-
lisés pour leurs propriétés radioactives, mais qui sont
susceptibles d'induire une exposition de nature a porter
atteinte a la santé des travailleurs et du public (exposi-
tions naturelles dites « renforcées ») sont soumises aux
dispositions du code du travail (articles R. 4451-131 a
R. 4451-135) et du code de la santé publique (article
R.1333-13).

Larrété du 25 mai 2005 définit la liste des activités pro-
fessionnelles utilisant des matieres premieres contenant
naturellement des radionucléides et dont la manipula-
tion peut induire des expositions notables de la popu-
lation ou des travailleurs®.

3. Sont concernés: la combustion de charbon en centrales
thermiques, le traitement des minerais d’étain, d’aluminium,

de cuivre, de titane, de niobium, de bismuth et de thorium,

la production de céramiques réfractaires et les activités de verrerie,
fonderie, sidérurgie et métallurgie mettant en ceuvre la production
ou l'utilisation de composés comprenant du thorium, la production
de zircon et de baddaleyite, et les activités de fonderie et de
métallurgie en mettant en ceuvre la production d’engrais phosphatés
et la fabrication d’acide phosphorique, le traitement du dioxyde

de titane, le traitement des terres rares et la production de pigments
en contenant, le traitement d’eau souterraine par filtration utilisée
pour la production d’eaux destinées a la consommation humaine

et d’eaux minérales ainsi que les établissements thermaux.
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/) ANOTER

Le projet de décret modifiant
le code de la santé publique
(ce qui va changer)

Les activités créant un renforcement

des expositions aux rayonnements naturels.
Les activités utilisant des matiéres premiéres
contenant des substances radioactives d’origine
naturelle font désormais partie des activités
nucléaires (auparavant elles étaient soumises

& un régime spécifique défini dans le code de la
santé publique), dés lors que les concentrations en
radionucléides dépassent les seuils d’exemption
fixés par décret et qu'elles sont inscrites

dans une liste également établie par décret.
Elles seront désormais soumises au régime ICPE.

Pour cesactivités, le code de la santé publique rend obli-
gatoire l'estimation des doses auxquelles la population
est soumise du fait de I'installation ou de la production
de biens de consommation ou de matériaux de construc-
tion (voir chapitre 1). En complément, il est aussi pos-
sible d’établir, si la protection du public le justifie, des
limites de radioactivité dans les matériaux de construc-
tion et les biens de consommation produits par certaines
de cesindustries (article R. 1333-14 du code de la santé
publique). Cette derniere mesure est complémentaire
de Plinterdiction d’addition intentionnelle de matieres
radioactives dans les biens de consommation.

Pour les expositions professionnelles qui résultent de
ces activités, le code du travail rend obligatoire la réa-
lisation d'une évaluation des doses menée sous la res-
ponsabilité de I'employeur. En cas de dépassement de
lalimite de dose de 1 mSv/an, des mesures de réduction
des expositions doivent étre mises en place. Larrété du
25 mai 2005 précité précise les modalités techniques
de réalisation de I'évaluation des doses recues par les
travailleurs.

Enfin, le code du travail (article R. 4451-140) prévoit
que, pour les personnels navigants susceptibles d’étre
exposés a plus de 1 mSv/an, 'employeur doit procéder
aune évaluation de 'exposition, prendre des mesures
destinées a réduire 'exposition (notamment dans le cas
d’une grossesse déclarée) et informer le personnel des
risques pour lasanté. Larrété du 7 février 2004 a défini
les modalités de mise en ceuvre de ces dispositions. La
transposition de lanouvelle directive 2013/59/Euratom
doit conduire a soumettre ces activités au régime légal
desactivités nucléaires tel que définia l'article L. 1333-1
du code de la santé publique.
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3. Le régime juridique
des installations nucléaires
de base

Les INBsont desinstallations qui, de par leur nature ouen
raison de la quantité ou de l'activité des substances radio-
actives qu'elles contiennent, sont soumises a des dispo-
sitions particulieres en vue de protéger la population et
lenvironnement.

3.1 Les bases juridiques

3.1.1 Les convenfions et normes internationales

L AIEA élabore, sur proposition des Etats membres, des
textes de référence appelés « Normes de sareté », décri-
vant les principes et pratiques de streté. Ils portent sur
lastreté des installations, la radioprotection, la streté de
la gestion des déchets et la sureté des transports de subs-
tances radioactives. Bien que ces documents n'aient pas
de caractere contraignant, ils constituent néanmoins des
références qui inspirent tres largement la rédaction des
réglementations nationales.

Plusieurs dispositions législatives et réglementaires rela-
tives aux INB sont issues ou reprennent des conventions et
desnormes internationales, notamment celles de I'ATEA.

Deux conventions ont trait a la stireté (Convention sur la
stireté nucléaire et Convention commune sur la stireté de
la gestion du combustible usé et sur la streté de la gestion
des déchets radioactifs) et deux autres ont trait a la ges-
tion opérationnelle des conséquences d’éventuels acci-
dents (Convention sur la notification rapide d'un accident
nucléaire et Convention sur l'assistance en cas d’accident
nucléaire ou de situation d’urgence radiologique). La France
est partie contractante a ces quatre conventions interna-
tionales. Ces conventions sont détaillées au chapitre 7.

Les autres conventions ayant un lien
avec la sureté nucléaire et la radioprotection

Dautres conventions internationales, dont le champ d’ap-
plication ne releve pas des missions de 'ASN, peuvent
avoir un lien avec la streté nucléaire. Cest en particu-
lier le cas de la Convention sur la protection physique
des matieres nucléaires, qui a pour objet de renforcer la
protection contre les actes de malveillance et les usages
détournés des matieres nucléaires. Cette convention est
entrée en vigueur en février 1987 et comptait 157 parties
contractantes au 7 décembre 2016.

Ces conventions constituent, pour la France, un outil
pour renforcer la stireté nucléaire en soumettant pério-
diquement a la communauté internationale I'état des
installations concernées et les mesures prises pour en
assurer la sureté.
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3.1.2 lestextes communautaires

Plusieurs textes communautaires sont applicables aux INB.
Les plus importants d’entre eux sont détaillés ci-apres.

Le Traité Euratom

Le Traité Euratom, signé en 1957 et entré en vigueur
en 1958, a pour objectif le développement de I'éner-
gie nucléaire en assurant la protection de la population
et des travailleurs contre les effets nocifs des rayonne-
ments ionisants.

Le chapitre Il du titre IT du Traité Euratom traite de la pro-
tection sanitaire liée aux rayonnements ionisants.

Les articles 35 (mise en place des moyens de controle du
respect des normes), 36 (information de la Commission
sur les niveaux de radioactivité dans 'environnement) et
37 (information de la Commission sur les projets de rejets
d’effluents) traitent des questions de rejets et de protec-
tion de I'environnement.

Les dispositions en matiere d'information de la
Commission ont été intégrées dans le décret n°® 2007-
1557 du 2 novembre 2007 relatif aux installations
nucléaires de base et au controle, en matiére de streté
nucléaire, du transport de substances radioactives (dit
« décret procédures INB »). En particulier, les décrets
d’autorisation de création d’INB, ou prescrivant le
démantelement, ou d’autorisation de modifications
substantielles d'installations entrainant une augmen-
tation des valeurs limites de rejets ne sont pris qu'apres
avis de la Commission.

La divective du 25 juin 2009 établissant un cadre
communautaire pour la siireté nucléaire des
installations nucléaires modifiée par la directive
2014/87/Euratom du 8 juillet 2014

La directive 2009/71/Euratom du Conseil du 25 juin
2009 instaure un cadre communautaire en matiere de
stireté nucléaire et ouvre la voie a la mise en place, dans
le domaine de la sureté nucléaire, d’'un cadre juridique
commun a tous les Ftats membres.

Cette directive définit les obligations fondamentales et
les principes généraux en la matiere. Elle renforce le role
des organismes de réglementation nationaux, contribue
a’harmonisation des exigences de stireté entre les Etats
membres pour le développement d'un haut niveau de
streté des installations et incite a la transparence sur ces
questions.

Elle comporte des prescriptions dans les domaines de
la coopération entre autorités de streté, notamment
l'instauration d’un mécanisme de revue par les pairs,
d’une formation des personnels, du controle des instal-
lations nucléaires et de la transparence envers le public.
Elle renforce, a ce titre, I'action de coopération des Ftats
membres.



Enfin, elle prend en compte les travaux d’harmonisation
menés par I'’Association des responsables des autorités de
streté nucléaire des pays d’Europe de 'Ouest (association
WENRA, Western European Nuclear Regulators Association)
(voir chapitre 7, point 2.7).

Ladirective 2014/87/Euratom du 8 juillet 2014 a modifié
la directive 2009/7 1/Euratom du 25 juin 2009 et apporté
les améliorations substantielles suivantes:

* des concepts convergents avec ceux de 'AIEA (incident,
accident, etc.);

* la mise en exergue des principes de « défense en pro-
fondeur » et de « culture de stireté » ;

* laclarification des responsabilités du controle de la stireté
des installations nucléaires;

* des objectifs de streté pour les installations nucléaires
directement issus des référentiels de sureté utilisés par
l'association WENRA ;

* une réévaluation de la sureté de chaque installation
nucléaire au moins tous les dix ans;

* la mise en place, tous les six ans, d’examens par les
homologues européens sur des themes de stireté précis,
dans l'esprit des tests de résistance menés apres I'acci-
dent de Fukushima;

* T'obligation pour I'exploitant d’une installation et pour
Tautorité de sureté d'informer les populations et les par-
ties prenantes.

Ces dispositions renforcent notablement le cadre commu-
nautaire du controle de lastreté des installations nucléaires
(voir chapitre 7, point 2.3). Pour celles d’entre elles qui
nécessitent des dispositions législatives, les articles L. 591-2
etL.591-6aL. 591-8 du code de I'environnement issus
de l'ordonnance du 10 février 2016 portant diverses dis-
positions en matiere nucléaire, prise sur la base de I’habi-
litation figurant dans la loi du 17 aott 2015 relative a la
transition énergétique pour la croissance verte (loi TECV)
en assure la transposition.

La directive du 19 juillet 2011 établissant
un cadre communautaire pour la gestion
responsable et sire du combustible usé

et des déchets radioactifs

La directive 2011/70/Euratom du Conseil du 19 juillet
2011 établit un cadre communautaire pour la gestion
responsable et stire du combustible usé et des déchets
radioactifs. Elle sapplique a la gestion du combustible
usé et ala gestion des déchets radioactifs, de la produc-
tion au stockage, lorsque ces déchets résultent d’activi-
tés civiles. A l'instar de la directive du 25 juin 2009, la
directive du 19 juillet 2011 appelle I'instauration, dans
chaque Etat membre, d’'un cadre national cohérent et
approprié et fixe diverses exigences aux Etats membres,
aux autorités de réglementation et aux titulaires d’au-
torisation. A l’échéance du 23 aott 2013 fixée par cette
directive pour sa transposition dans le droit des Ftats
membres, I'essentiel de cette directive avait été trans-
posé en droit francais. Le complément des dispositions
législatives nécessaires a été apporté par 'ordonnance
du 10 février 2016.
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(&) Loi TECV

Ordonnance portant diverses
dispositions en matiére nucléaire

L'ordonnance du 10 février 2016 portant diverses
dispositions en matiére nucléaire assure,

pour ce qui reléve de la loi TECV,

la transposition de plusieurs directives.

Prise sur la base de I'habilitation figurant dans la
loi du 17 aoit 2015, I'ordonnance du 10 février
2016 comporte les dispositions assurant, pour
ce qui reléve de la loi, la transposition en droit
francais des directives européennes suivantes::

¢ |a directive n° 2011/70/Euratom du Conseil
du 19 juillet 2011 établissant un cadre
communautaire pour la gestion responsable
et sire du combustible usé et des déchets
radioactifs;

e |a directive n° 2014/87 /Euratom qui modifie
la directive 2009/71/Euratom du 25 juin 2009
établissant un cadre communautaire pour
la sireté nucléaire des installations nucléaires;

e |a directive n° 2010/75/UE du 24 novembre
2010 (directive dite « [ED ») relative aux
émissions industrielles;

e |a directive n° 2012/18/UE du 4 juillet 2012
(directive dite « Seveso 3 ») concernant la
maitrise des dangers liés aux accidents majeurs
impliquant des substances dangereuses.

Les directives [ED et Seveso 3 sont les deux
instruments européens de protection de
I'environnement s’appliquant aux installations
industrielles. La premiére a pour objectif de
réduire les émissions polluantes dans le cadre
d'un fonctionnement normal tandis que la seconde
prévient les conséquences d'un accident majeur

sur la santé humaine et I'environnement.

Pour I’élaboration de ces deux directives, les institutions
de I'Union européenne ont bénéficié des travaux de 'as-
sociation WENRA (voir chapitre 7, point 2.7).

3.1.3 Lestextes nationaux

Le régime juridique des INB a été rénové en profondeur
parlaloin®2006-686 du 13 juin 2006 relative a la trans-
parence et a la sécurité en matiere nucléaire et ses décrets
d’application, notamment le décret du 2 novembre 2007
relatif aux installations nucléaires de base et au controle,
enmatiere de stireté nucléaire, du transport de substances
radioactives, dit « décret procédures INB ».

Depuisle 6 janvier 2012, les dispositions des trois princi-
pales lois qui concernent spécifiquement les INB — la loi
du 13 juin 2006, la loi de programme du 28 juin 2006
etlaloi du 30 octobre 1968 — sont codifiées dans le code
de l'environnement.
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§a) COMPRENDRE

larticle L. 593-6-1 du code de I'environnement,

créé par la loi du 17 aott 2015, prévoit, qu’« en
raison de ['importance particuliére de certaines
activités pour la protection des intéréts mentionnés

a larticle L. 593-1 [du code de I'environnement],

un décret en Conseil d'Etat peut encadrer ou limiter

le recours a des prestataires ou a la sous-raitance
pour leur réalisation » et que « I'exploitant assure

une surveillance des activités importantes pour la
protection des intéréts mentionnés au méme article

L. 593-1 lorsqu’elles sont réalisées par des intervenants
extérieurs. Il veille & ce que ces intervenants extérieurs
disposent des capacités techniques appropriées pour
la réalisation desdites activités. Il ne peut déléguer
cette surveillance & un prestataire ».

Le décret n® 2016-846 du 28 juin 2016 relatif & la
modification, & I'arrét définitif et au démantélement
des installations nucléaires de base ainsi qu'a

la sousraitance vient préciser ces dispositions.

Le principe selon lequel I'exploitant d’une INB se doit
d'assurer effectivement son exploitation se traduit

par l'interdiction de confier & un intervenant extérieur
la responsabilité opérationnelle et le contréle de
I'exploitation d'une INB, y compris en ce qui concerne
le traitement des accidents, des incidents et des écarts,
ainsi que la préparation aux situations d’urgence et
leur gestion.

Ce décret précise également les conditions

dans lesquelles un exploitant d'INB peut recourir

a des intervenants extérieurs pour la réalisation
d’activités importantes pour la protection (AIP)

des intéréts mentionnés & I'article L. 593-1 du code
de I'environnement (sécurité, santé et salubrité
publiques, protection de la nature et de
I'environnement). Le texte pose comme principe que
I'exploitant doit limiter autant que possible le nombre
de niveaux de sous-raitance. Ce principe s'applique
dans toutes les phases de la vie de 'INB, y compris
au cours de la phase de sa construction. Le recours

& la sous+raitance doit s'apprécier au regard du recours
& des compétences spécifiques et exceptionnelles.

Dans tous les cas, |'exploitant doit conserver la
capacité d'assurer la maitrise des activités sous-
traitées. Il doit décrire dans ses régles générales
d’exploitation les modalités mises en ceuvre pour
exercer la surveillance des infervenants extérieurs.

Le texte introduit également une condition de limitation
a trois du nombre total de niveaux de sous-raitance
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L’encadrement réglementaire de la sous-traitance

successifs, un prestataire de |'exploitant pouvant

recourir & deux sous-raitants consécutifs au maximum;

cette limitation est assortie des deux possibilités de
dérogations suivantes, sous réserve que |'exploitant
présente des justifications suffisantes::

e « en cas d'événement imprévisible affectant les
conditions de réalisation de I'activité ou nécessitant
des opérations ponctuelles ». L'exploitant doit
informer préalablement I’ASN et préciser les motifs
associés;

e « lorsque le recours & un intervenant extérieur ou
& des sous-raitants de rang supérieur & deux permet
d‘assurer une meilleure protection des intéréts
protégés ». Dans ce cas, 'ASN peut délivrer, sur
demande de I'exploitant, une dérogation en motivant
sa décision.

La régle de la limitation s'applique dés la mise en
service de I'INB jusqu’a son déclassement, pour foute
prestation de services ou de travaux importants pour
la protection des intéréts réalisée dans le périmétre de
I'INB. Il convient de noter que le respect de la limitation
du nombre de niveaux de sous-raitance n’est pas un
élément suffisant pour justifier de la limitation autant
que possible du nombre de niveaux de sous-raitance.
L'ASN précisera en 2017 sa doctrine en la matiére,
ainsi que pour |'octroi de dérogations.

Dans tous les cas, |'exploitant doit assurer la surveillance
des AIP réalisées par des infervenants extérieurs.

A cette fin, il doit recueillir des informations de leur part,
notamment en vue d'en tirer un retour d'expérience.

Lorsqu’un exploitant envisage de confier &

un intervenant extérieur la réalisation d’une AIP,

il doit évaluer les offres en tenant compte de critéres
accordant la priorité & la protection des intéréts
susmentionnés; il doit sassurer préalablement que
les entreprises auxquelles il envisage de faire appel
disposent de la capacité technique de réalisation
des inferventions et maitrisent les risques associés.

Enfin, I'exploitant doit notifier aux intervenants
extérieurs le document formalisant sa politique en
matiére de protection des intéréts. Le contrat avec

les intervenants extérieurs doit préciser les obligations
nécessaires & I'application des dispositions

de la réglementation relative aux INB & la charge

de chacune des parties.

Ces dispositions entrent en application pour
les contrats consécutifs & un appel d'offres publié
aprés le 1< janvier 2017.




Letitre Vletquelques dispositionsdu titre VIl delaloidu
17 a0t 2015 relative & latransition énergétiques pour la
croissance verte et 'ordonnance du 10 février 2016 por-
tantdiverses dispositions en matiére nucléaire apportent
des modifications substantielles au cadre législatif fixant
le contrdle des activités nucléaires, en particulier celui
desINB.L'ASN apporteson appuiau ministére chargéde
I'environnement pour I'élaboration des textes réglemen-
taires qui viendront préciser ces nouvelles dispositions
législatives etpourlaréalisation delapartie réglem entaire
du codedel'environnement des dispositions nucléaires.

Le code de ’environnement

Les dispositions des chapitres 11, V et VI du titre IX du
livreV du code de I'environnement fondent le régime
d'autorisation et de contrdle des IN B.

Lerégimejuridique des IN B est dit « intégré », car il vise
laprévention ou lamaitrise de I'ensemble des risques et
nuisances qu'une IN B est susceptible de créer pour les
personnes ef 'environnement, qu'ils soient ou non de
nature radioactive.

Unequinzainededécrets précisentles dispositions législa-
tivesdu titre IX du livre V du codedel’environnement, dont
notammentledécretdu 11 mai 2007 relatifalanomenclo-
ture des INB ef le décret n®007-1557 du 2 novembre
2007 (voir ci-apres).

Lesdispositionsdu chapitre Il du titre IV du livre V du code
de l'environnement (issues notamment de la codification
delaloidéchets)instaurent un cadre législatif cohérent et
exhaustifpourlagestion del'ensembledes déchets radioactifs.

Le décret procédures INB du 2 novembre 2007

Ledécretdu 2 novemhre 2007 est pris en application de
l'article L. 593-43du code de I'environnement.

Il définitlecadredanslequelsontconduites les procédures
relatives aux IN B et traite de I'ensemble du cycle de vie
d'une INB, de son autorisation de création et samise en
service jusqu'a son arrét définitif et son démantélement,
puis son déclassement. Enfin, il régle les relations entre
le ministre chargé de la sdreté nucléaire et 'ASN dans le
domainedelasiretédes INB.

Ledécret préciseles procéduresapplicables pourl'adop-
tion delaréglementation générale etlaprise des décisions
individuelles relatives aux IN Bikd éfinit les m od alités d‘ap-

plication delaloien matiéred‘inspection, demesures de
policeetdesanctionsadministratives et p énalesiid éfinit

enfin les conditions particuliéres d'application de certains
régimes adm inistratifs al'intérieurdu périmétre des IN B.

En 2016, ont été engagés les travaux de modification de
ce décret afin de prendre en compte les modifications
apportéesparlaloiTECV etparl'ordonnancedu 10 février
2016 portant diverses dispositions en matiére nucléaire.
Avtermede ces travaux, il sera codifié.
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3.2 La réglementation technique générale

La réglementation technique générale, prévue par l'ar-
ticle L.593-4 du code de I'environnement, comprend
I'ensemble des textes de portée générale fixant des régles
techniques en matiére de sireté nucléaire, qu'il s'agisse
des arrétés ministériels ou des décisions réglementaires
del’ASN . Elleestcomplétée par des circulaires, régles fon-
damentales de sareté (RFS) et guides de 'ASN, & valeur
non contraignante.

MasuitedelaloiTSN du 13 juin 2006, 'ASN aengagéun
travail derefonte delaréglementation technique générale
applicable aux IN B avec I'arrété du 7 février 2012 fixant
les régles générales relatives aux installations nucléaires
debase, dit < arrété INB », et une quinzaine de décisions
a caractére réglementaire de I'ASN, dont certaines sont
encore en cours d'élaboration.

3.2.1 Les arrétés ministériels

Uarrété INB du 7 février 2012 constitue une étape majeure
de larefonte de la réglementation technique générale
applicable aux INB.

Larreté INB du 7 février 2012

Pris en application de l'article L. 593-4 du code de I'en-
vironnement, l'arrété INB du 7 février 2012 définit les
exigences essentiellesapplicables aux INB pourlaprotec-
tion des intéréts énumérés par laloi: lasécurité, lasanté
et lasalubrité publiques, la protection de lanature et de
I'environnement.

L'arrété INB du 7 février 2012, modifié par l'arrété du
26 juin 2013, s‘applique tout au long de I'existence de
I'installation, desaconception jusqu'ason déclassement.
Il'rappelle le principe de la « sireté intégrée », est-a-
dire laprotection de l'ensemble des intéréts mentionnés
alarticle L. 593-1 du code de I'environnement (la sécu-
rité, lasanté et lasalubrité publiques ou la protection de
lanatureetde l'environnement), au-delade laseule pré-
vention des accidents, et le principe de ' approche gro-
duée » (c'est-a-dire le caractére gradué des exigences ef
du contrdle qui doivent &tre proportionnés aux enjeux
des questions traitées).

L'arrété traite des thém atiques suivantes:

¥ l'organisation et la responsabilité X

M ladémonstration de sireté nucléaireX

¥ la maitrise des nuisances et de I'impact sur la santé et
I'environnementX

M les équipements sous pression spécialement concus
pourles INBKX

X la gestion des déchetsX

¥ lapréparation et la gestion des situations d‘urgence.

Par ailleurs, l'arrété du 7 février 2012 définit quelques
dispositions particuliéres applicables & certaines caté-
gories d'installations ou @ certaines activités au sein
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d'une INB: les réacteurs électronucléaires, les opérations
de transport interne de marchandises dangereuses, le
démantelement, l'entreposage de substances radioactives
et les installations de stockage de déchets radioactifs.

Il integre dans la réglementation francaise des « niveaux
de référence » de l'association WENRA, qui a défini un
référentiel d’exigences communes. Le travail mené par
WENRA s’est appuyé sur les normes de streté de TAIEA
etlesréglementations ou bonnes pratiques existantes dans
les pays membres de I'association. Ce travail a permis de
définir un ensemble d’exigences visant a harmoniser la
streté des réacteurs en exploitation en Europe.

Les dispositions de I'arrété relatives ala réalisation d’analyses
probabilistes, l'exclusion pratique de certains événements,
a la démarche de qualification des éléments importants
pour la protection (EIP) ou a l'application de certaines
nouvelles regles tirées de la réglementation applicable aux

7)) ANOTER

Ala suite de I'adoption de la loi du 13 juin 2006,
I’ASN a engagé avec le ministére en charge de la
sGreté nucléaire une refonte de la réglementation
applicable aux INB.

L'arrété INB du 7 février 2012 apporte une évolution
profonde et néanmoins progressive du cadre
réglementaire technique applicable aux INB,

que plusieurs décisions réglementaires de I’ASN
sont déja venues préciser.

Dans sa mission d'élaboration de la réglementation
ou de contribution & son élaboration, |'objectif de
I’ASN est de favoriser I'adoption d'une réglementation
de référence, claire, compléte et reflétant les meilleurs
standards de sireté mais également proportionnée
aux enjeux de sireté et de radioprotection.

A cette fin, I’ASN méne ces fravaux avec la volonté
d'associer toutes les parties prenantes a |'élaboration
de la réglementation, une concertation élargie

étant le gage d'une réglementation adaptée dont la
compréhension et la mise en ceuvre seront facilitées.

L'’ASN a ainsi adopté fin 2016 le guide n° 25
Elaboration d’une décision réglementaire ou d'un
guide de I’ASN. Modalités de concertation avec

les parties prenantes et le public, qui a lui-méme

été préalablement soumis & consultation. Ce guide
détaille les modalités selon lesquelles les exploitants
et industriels concernés, ainsi que le public et les
associations contribueront & |'élaboration des projets
de décisions réglementaires ou de guides de I'ASN
concernant les installations nucléaires de base (INB).
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La réglementation technique générale applicable aux INB

ICPE (a I'exception des grandes tours aéroréfrigérantes)
peuvent nécessiter de revoir certains points de ladémons-
tration de streté et appellent des analyses poussées, pou-
vant d’ailleurs induire de revoir certaines dispositions de
construction ou d’exploitation. Elles entrent en vigueur
au premier réexamen périodique ou a la premiere modi-
fication notable de I'INB ou encore lors de la mise a 'arrét
définitif et du démantelement de I'installation suivant la
date du 1¢ juillet 2015.

3.2.2 Les décisions réglementaires de I'ASN

En application de l'article L. 592-20 du code de l'envi-
ronnement, 'ASN peut prendre des décisions réglemen-
taires pour préciser les décrets et arrétés pris en matiere
de sareté nucléaire ou de radioprotection, qui sont sou-
mises a 'homologation du ministre chargé de la streté
nucléaire ou de la radioprotection.

Ce guide permettra:

e d’améliorer |'association des parties prenantes le
plus en amont possible. Ainsi, les parties prenantes
et le public seront consultés dés le début du processus
d'élaboration des textfes sur les orientations
et les objectifs poursuivis, puis tout au long
de ce processus;

* de mieux analyser I'impact des projets de textes
avec le renforcement du cadrage des projets
via I'élaboration de trois documents: un document
d’orientation et de justification, une analyse de
I'impact du projet et |'analyse du refour d’expérience,
ces documents étant eux-mémes soumis &
consultation. Au final, il s'agit de disposer d’une
réglementation adaptée et proportionnée aux enjeux;

o d’accompagner et de suivre la mise en ceuvre des
textes réglementaires par |'élaboration de guides
& destination des exploitants et industriels concernés
et par la réalisation d'un retour d’expérience aprés
quelques années d’application des textes.

La participation des parties prenantes et du public
s'effectue soit par des consultations sur le site Internet
de I’ASN, soit par des échanges pour lesquels
I’ASN est toujours disponible, soit encore par

des consultations d'instances consultatives ou de
concertation qui sont, en fonction de I'objet ou de

la nature du projet de texte, le CSPRT, les groupes
permanents d'experts, les CLI ou le HCTISN.

Une rubrique spécifique a été créée sur www.asn.fr

dans laquelle I'ASN met & disposition un certain
nombre de documents, notamment le numéro 197 de
la revue Contréle qui revient sur les différentes étapes
du processus de refonte de la réglementation technique
générale applicable aux INB et donne la parole aux
différents acteurs concernés par sa mise en ceuvre.




LASN a défini un programme d’élaboration de ces déci-
sions a caractere réglementaire qui ont vocation a préciser
le décret du 2 novembre 2007 ou I'arrété INB du 7 février
2012. Desl'origine, et avant méme que la loi ne l'impose,
I'’ASN a soumis ses projets de décision a caractere régle-
mentaire a une consultation du public surwww.asn.fr (voir
chapitre 6, point 2.2).

1l convient de souligner que I'’ASN a proposé que cer-
taines de ses décisions a caractere réglementaire soient
également présentées au Conseil supérieur de la préven-
tion des risques technologiques (CSPRT) (cela concerne
plus particulierement les décisions qui traitent de themes
que le CSPRT examine dans le cadre du régime des ICPE)
afin de parvenir a une meilleure cohérence des exigences
auxquelles sont soumises les ICPE et les INB (voir cha-
pitre 2, point 2.4.3).

Le schéma 3 présente I'état d’avancement du projet de
refonte de la réglementation technique générale appli-
cable aux INB.

En 2016, trois décisions ont été adoptées pour com-
pléter les modalités d’application de l'arrété INB du
7 février 2012.

La décision n° 2016-DC-0569 du 29 septembre 2016
modifiant la décision n° 2013-DC-0360

du 16 juillet 2013 relative a la maitrise

des nuisances et de I'impact sur la santé et
Penvironnement des installations nucléaires de base

Cette décision modifie la décision « environnement » du
16 juillet 2013 et:

* metajour ou clarifie certaines définitions afin de prendre
en compte les évolutions de la réglementation et d’in-
troduire certains termes non encore définis;
harmonise la terminologie employée dans le texte de
la décision avec les dispositions relatives a 'étiquetage
présentes dans le reglement (CE)n® 1272/2008 du Par-
lement européen et du Conseil du 16 décembre 2008
relatif a la classification, a I'étiquetage et a l'emballage
des substances et des mélanges;

précise le champ d’application des dispositions de I'ar-
ticle 2.3.2 portant sur les moyens de collecte des sources
d’émission, non applicables a des rejets diffus;

revoit certaines dispositions, en vue d’adopter une
démarche proportionnée aux enjeux;

clarifie certaines exigences, relatives notamment au
contenu du programme de surveillance de 'environ-
nement présenté en annexe 11 de la décision,

précise les conditions d’application de certaines exi-
gences réglementaires de l'arrété INB du 7 février 2012 ;
met a jour certaines dispositions afin de prendre en
compte les évolutions récentes de la réglementation,
notamment l'entrée en vigueur au 1¢ juin 2015 de la
directive 2012/18/UE du Parlement européen et du
Conseil du 4 juillet 2012 concernant la maitrise des
dangers liés aux accidents majeurs impliquant des subs-
tances dangereuses modifiant puis abrogeant la direc-
tive 96/82/CE du Conseil, dite directive « Seveso 3 » ;
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* met a jour certaines dispositions afin de prendre en
compte les évolutions récentes du code de l'environ-
nement, 2 la suite de la publication de 'ordonnance
du 10 février 2016 portant diverses dispositions en
matiere nucléaire.

La décision n° 2016-DC-0571 du 11 octobre 2016
portant diverses dispositions relatives

a la conformité des équipements sous pression
nucléaires

Cette décision a été prise a la suite des évolutions du code
de l'environnement (décret du 1¢ juillet 2015 relatif aux
produits et équipements a risques qui transpose dans le
code de I'environnement la directive n° 2014/68/UE du
15 mai 2014 relative a ’harmonisation des législations
des Etats membres concernant la mise a disposition sur
le marché des équipements sous pression) et de la publi-
cation de l'arrété du 30 décembre 2015 relatif aux équi-
pements sous pression nucléaires.

La décision regroupe les dispositions relatives:

* auxaménagements nécessaires a l'application des modules
d’évaluation de la conformité (II de l'article 6 de I'ar-
rété relatif aux équipements sous pression nucléaires
du 30 décembre 2015);

 au modele de déclaration de la conformité (article
R. 557-12-6 du code de I'environnement) ;

* etauxregles del'art de conception et de fabrication des
équipements sous pression nucléaires de catégorie 0
(article R. 557-12-4 du code de I'environnement).

La décision n°® 2016-DC-0578 du 6 décembre 2016
relative a la prévention des risques résultant

de la dispersion de micro-organismes pathogenes
(légionelles et amibes) par les installations de
refroidissement du circuit secondaire des réacteurs
électronucléaires a eau sous pression

La décision renforce la prévention des risques résultant
de la dispersion de micro-organismes pathogenes. Elle
énonce les exigences relatives:

¢ a la conception, l'entretien et la surveillance de
linstallation ;

¢ aux concentrations maximales en légionelles dans 'eau
de refroidissement de I'installation, et en aval de celle-ci
pour les amibes;

* aux actions a mener en cas de prolifération de micro-
organismes dans les circuits ou d’'infection identifiées a
proximité de l'installation;

¢ alinformation du public et des administrations en cas
de prolifération de micro-organismes.

La décision s’efforce, dans la mesure du possible, d’ali-
gner les exigences applicables aux grandes tours aéroré-
frigérantes des centrales nucléaires sur celles applicables,
pour leslégionelles, aux tours aéroréfrigérantes des autres
industries.

Toutefois, du fait des débits et volumes d’eau importants
mis en jeu dans les tours aéroréfrigérantes des centrales
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nucléaires, certaines exigences applicables aux autres
industries conduiraient d un impact environnemental
des traitements biocides trop important. Aussi, certaines
dispositions ont été ad aptées.

Par ailleurs, ladécision réglem ente égalem entlaprévention
des risques liés aux amibes, déja spécifiée dans la régle-
mentation individuelle des centrales nucléaires.

Cesdécisionsviennents'ajouter aux décisions a caractére
réglementaire en vigueur:

décision n° 2015-DC-0532 du 17 novembre 2015
relative au rapport de stareté des INB. Elle précise
le contenu du rapport de sireté que I'exploitant doit
transmettre a 'ASN dans son dossier de demande
d’autorisation de création ou de mise en service ou
dans son dossier de démantélement d'une INB. Les
principales dispositions de cette décision concernent
notammentles objectifs du rapportdesdreté, les prin-
cipesd'élaboration du rapportdesiretéetdesamised
jour, laconformité aux exigences législatives et régle-
mentaires, la description de I'IN B et des dispositions
destinées d la m aitrise des risques qu'elle comprend,
la démonstration de lasireté nucléaire (maitrise des
risques présentés par l'installation), 'étude de dimen-
sionnementdu pland'urgenceinterne, des opérations
particuliéres telles quelaconstruction del'IN B, la ges-
tion dessourcesradioactives et les opérations de trans-
portinterne et des exigences spécifiques d certaines
INB,notammentles INB comportant parexempleun
ou plusieurs réacteurs nucléaires X
décisionn®2015-DC-0508 du 21 avril 2015 relative
al’étude sur la gestion des déchets et au bilan des
déchets produits dans les INB. Elle précise les régles
applicables pour la gestion des déchets produits dans
lesINB,notamment, le contenu del'é¢tudesurlagestion
des déchets prévue au 3Hu Il de l'article 20 du décret
du2novembre 2007 etalarticle 6.4 del'arrété INB du
7 février 2012, les mod alités relatives a l'établissem ent
et d la gestion du plan de zonage déchets mentionné d
l'article 6.3 del'arrété INB du 7 février 2012 etle contenu
etles modalités d'élaboration du bilan déchets prévu a
I'article 6.6 de l'arrété INB du 7 février 20121
décisionn® 2014-DC-0462 du 7 octobre 2014 relative
ala maitrise du risque de criticité dans les INB. Elle
vise d fixer les régles techniques applicables au sein des
INB ofin de répondre a l'objectif de maitrise du risque
de criticité. Cette décision s‘applique d l'ensemble des
INB dans lesquelles est présente de la m atiére fissile, a
I'exclusion de celles dans lesquelles lacriticité estim pos-
sible en raison des caractéristiques physico-chimiques
de cette matiere. Un guide d'application de cette déci-
sion devrait étre publiéen 2017 X

décision n° 2014-DC-0444 du 15 juillet 2014 rela-
tive aux arréts et redémarrages des réacteurs a eau
sous pression soumettant al’accord de’ASN le redé-
marrage du réacteur apres un arrét pour recharge-
ment en combustible. Elle définit, pour I'essentiel, les
informations qui doivent &tre transmises a 'ASN par
I'exploitant avant, pendant et aprés l'arrét du réacteur,
pourquel’ASN puissecontrdlerlapertinencedesactions

Rapport de I'ASN sur I'état de la streté nucléaire et de la radioprotection en France en 2016

decontréleetde maintenance réalisées par I'exploitant
puis se tenir inform ée du bilan général de l'arrét
décisionn®2014-DC-0420 du 13 février 2014 rela-
tive aux modifications matérielles des INB. ( ette
décision, quicompleteles dispositions du chapitre VI
dutitre Il du décretdu 2 novembre 2007, précise les
dispositions que I'exploitantd’'une INB meten cuvre
pour, d'une part, évaluer et réduire autant que pos-
sible les éventuelles conséquencesd’une modification
matérielle de I'installation sur les intéréts protégés et
justifier l'acceptabilité des conséquences résiduelles,
d’autrepart, préparer puis réaliser cette modification X
décision n° 2014-DC-0417 de 'ASN du 28 jan-
vier 2014 relative aux regles applicables aux INB
pour la maitrise des risques liés a I'incendie. Elle
fixeles regles techniques applicables au sein des IN B
afinderépondreaux objectifs de maitrise desrisques
liés a l'incendie. Conformément a la démarche de
défense en profondeur, la décision définit des exi-
gences concernantles dispositionsdeprévention des
départs de feu, les dispositions de détection et d'in-
tervention contre l'incendie et les dispositions visant
d éviter la propagation d'un incendie et d limiter ses
conséquencesX

décisionn®2013-DC-0360 du 16 juillet 2013 relative
alamaitrise des nuisances et de I'impact sur la santé
etlenvironnement des INB. C ette décision com pléte
lesmodalités d'application du titre IV del'arrété INB du
7 février 2012.Ses principales dispositions ont trait aux
modalités de préléevements d'eau et des rejets liquides
ou gazeux, chimiques ou radioactifs, au contrdle des
prélevements d'eau et des rejets, a la surveillance de
I'environnement, & la prévention des nuisances et d
I'information de l'autorité de contrdle et du public X
elle a été modifiée par la décision n®016-DC-0569
du 29 septembre 2016

décisionn® 2013-DC-0352 du 18 juin 2013 relative
a la mise a disposition du public des dossiers de
projets de modifications prévue a l’article L. 593-15
du code de 'environnement. Elle précise les m od a-
lités d'application de l'article L. 593-15 du code de
I'environnement (et de l'article 26 du décret procé-
dures INB du 2 novembre 2007) qui fixe les moda-
litésdelaprocédurede mise adisposition du public
dans le cadre de Iélaboration des décisions portant
modifications de l'installation ou de ses conditions
d'exploitation qui, sans étrenotables, sontnéanmoins
susceptiblesdeprovoquerun accroissement signifi-
catif des prélévements d'eau ou des rejets dans |'en-
vironnement. Cette procédure de mise adisposition
dupublicestmenéeparl'exploitant (voir chapitre 6,
point2.2)X

décisionn® 2012-DC-0236 du 3 mai 2012 complé-
tant certaines modalités d’application de la décision
ministérielle JV/VF DEP-SD5-0048-2006 du 31 jan-
vier 2006 qui définit les conditions d'utilisation des
pigcesderechangedu circuitprimaire principal etdes
circuitssecondaires principaux des réacteurs nucléaires
deau sous pression et précise ladocumentation asso-
ciéeachaquepiécederechange. Ladécisiondu 3 mai
2012 définit, pourles composants, ladocumentation



alafois technique et relative a lasurveillance de leur
fabrication de maniére a établir une cohérence entre
ces dispositions ef celles applicables a la fabrication
des équipements sous pression X
Mdécision n®008-DC-0106du 11 juillet2008 rela-

tiveaux modalitésdemiseen euvredesystémes
d’autorisations internes dans les INB : lamise en
@uvred'un systéme d'autorisations internes a pour
objectifdeconforter laresponsabilité de l'exploitant en
matieredesireté nucléaireetderadioprotection. Ainsi,
laréglementation permet al'exploitant de réaliser des
opérationsd'importancemineure dlacondition qu'il
metteen ceuvreun dispositifde contraleinterneren-
forcé et systématique présentant des garanties de qua-
lité, d’‘autonomieetdetransparence suffisantes. D ans
cecadre, il peut utiliser laprocédure de déclaration
prévue dl'article 27 du décretdu 2 novembre 2007.

3.2.3 Lesrégles fondamentales de streté
et les guides de |'ASN

Surdiverssujetstechniques concernantles INB, 'ASN
aélaboré desrégles fondamentales desdreté (RFS). Ce
sontdesrecommandations quiprécisentdes objectifsde
sireté et décrivent des pratiques que 'ASN juge satis-
faisantes. Dans le cadre de la restructuration actuelle
delaréglementation technique générale applicable aux
INB,lesRFSsontprogressivementremplacées par des
guides de I'ASN. Un travail d'identification des RFS
pouvant &tre abrogées et des quides devant étre mis d
jouresten cours.

La collection des quides de 'ASN s'inscrit dans une
démarche d'accompagnement pédagogique des profes-
sionnels. En 2016, elle regroupe 26 guides a caractére
non prescriptifquiontvocation daffirmer ladoctrinede
I'ASN, préciser lesrecomm andations, proposerlesmoda-
lités pour atteindre les objectifs fixés par les textes, et pré-
senfer lesméthodesethonnespratiquesissues du retour
d'expérience des événements significatifs.

Lacollection desguidesdel’ASN estprésentée en annexe
de ce chapitre.

3.24 Les codes et normes professionnels

élaborés par l'industrie nudéaire

Uindustrienucléaire produit des régles d étaillées portant
sur les régles de 'art et les pratiques industrielles qu'elle
réunitnotammentdansdes « codesindustriels ». Cesrégles
permettent de transposer concrétement les exigences de
la réglem entation technique générale tout en reflétant la
bonne pratique indusirielle. Elles facilitent ainsi les rela-
tions contractuelles entre clients et fournisseurs.

Dansle domaine particulier de lasireté nucléaire, les
codesindustrielssontrédigés par I'Association francaise
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pourlesréglesdeconception,de construction etdesur-
veillance en exploitation des matériels des chaudiéres
électronucléaires, dont EDF et Areva sont membres.
Les codes et recueils des régles de conception et de
construction (RCC), ont été rédigés pour la concep-
tion, la fabrication et la mise en service des m atériels
électriques (RCC-E), du génie civil (RCC-G) et des
matériels mécaniques (RCC-M ). Un recueil des régles
de surveillance en exploitation des matériels méca-
niques (RSE-M ) a également été rédigé.

Cescodesnesesubstituent pas alaréglem entation mais
sont des outils industriels qui peuvent étre utilement
employés comme base pour répondre aux exigences de
laréglementation.

L'action de 'ASN dans ce domaine porte sur le suivi de
I'tlaboration etdel’évolution des codes, ainsiquede leur
usage dans des activités soumises ason contrdle.

L'ASN s'informe des processus d’élaboration ou d'uti-
lisation des codes, méme sielle ne procéde pas dune
analysecomplétedeleurcontenu. Elleappuiel'élabora-
tion etlamise djourdecodesdansles domaines oille
estime que cela permettrait une meilleure application
de laréglementation.

L'ASN fait part de ses observations sur l'utilisation des

codesetadresse, sielle I'estime nécessaire, desdemandes
de modification aux organismes responsables.

3.3 Les autorisations de création

et mise en service d'une installation

Le chapitre Il du titre IX du livre V du codedel'environ-
nementprévoituneprocédured’autorisation de création
suivie d ‘éventuelles autorisations ponctuant 'exploitation
d'unelINB,desamiseen servicejusqu'ason arrét définitif
puissondémantélement,enincluantd’éventuelles modi-
fications de l'installation.

3.3.1 Les options de sireté

Uindustriel envisageantd'exploiterune INB peutdeman-
deral’ASN, avant méme de s’engager dans laprocédure
d'autorisation de création, un avis sur tout ou partie des
optionsqu'ilaretenuespourassurerlasireté deson instal-
lation. L'avisde 'ASN estnotifié au demandeur et prévoit
les éventuelles études et justifications com plémentaires
quiserontnécessairespouruneéventuelledemanded’au-
torisation de création.

Lesoptionsdesireté devrontensuite étre présentées dans
ledossierdedemanded’autorisation de création dansune
version préliminaire du rapport de soreté.

Cetteprocédure préparatoirenesesubstitue pas aux exa-
mens réglementaires ultérieurs mais vise a les faciliter.
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SCHEMA 3: état d’avancement de la refonte de la réglementation fechnique générale applicable aux INB,  lo date du 24 janvier 2017

CODE DE 'ENVIRONNEMENT ET DECRETS D’APPLICATION

ARRETE DU 7 FEVRIER 2012 FIXANT LES REGLES GENERALES RELATIVES
AUX INSTALLATIONS NUCLEAIRES DE BASE, DIT « ARRETE INB » 1-2-3*
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3.3.2 Le débat public

En application des articles L. 121-1 et suivants du code
de 'environnement, la création d'une INB est soumise a
la procédure de débat public lorsqu'il s'agit d un nouveau
site de production nucléaire ou d'un nouveau site (hors
production électronucléaire) d'un cott supérieur a 300 M€
et, dans certains cas, lorsqu’il s'agit d'un nouveau site de
production nucléaire ou d'un nouveausite (hors produc-
tion électronucléaire) d’'un cotit compris entre 150 M€ et
300 ME (article R. 121-1 de ce méme code).

Le débat public porte sur 'opportunité, les objectifs et les
caractéristiques du projet.

3.3.3 Lautorisation de création

Lademande d’autorisation de création d'une INB est dépo-
sée aupres du ministre chargé de la sureté nucléaire par I'in-
dustriel qui prévoit d’exploiter I'installation, qui acquiert
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ainsi la qualité d’exploitant. La demande est accompa-
gnée d’'un dossier composé de plusieurs pieces, parmi
lesquelles figurent notamment le plan détaillé de I'instal-
lation, I'étude d'impact, la version préliminaire du rap-
port de streté, 'étude de maitrise des risques et le plan
de démantelement.

LASN assure l'instruction du dossier, conjointement avec
le ministere chargé de la sureté nucléaire. Souvre alors
une période de consultations menées en parallele aupres
du public et des experts techniques.

Létude d'impact est soumise a I'avis de la formation d’au-
torité environnementale du Conseil général de I'environ-
nement et du développement durable.

Lenquéte publique
Larticle L. 593-8 du code de I'environnement prévoit

que l'autorisation ne peut étre délivrée qu'apres enquéte
publique. Lobjet de cette enquéte est d'informer le public

SCHEMA 4: procédure d'autorisation de création d'une INB définie au chapitre Il du fitre 1X du livre V' du code de I'environnement
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environnementale!

PREFET
organise
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de I’ASN du 13 avril 2010).
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Prescriptions de I'ASN
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et de recueillir ses appréciations, suggestions et contre-
propositions, afin de permettre a 'autorité compétente
de disposer de tous les éléments nécessaires a sa propre
information avant toute prise de décision.

Lenquéte est réalisée selon les dispositions prévues aux
articlesL. 123-1aL. 123-18etR. 123-1aR. 123-27 de
ce méme code. Le préfet ouvre I'enquéte publique au
moins dans chacune des communes dont une partie du
territoire est distante de moins de cing kilometres du
périmetre de I'installation. La durée de cette enquéte est
d’au moins un mois et d’au plus deux mois (sauf cas de
suspension ou d’enquéte complémentaire). Le dossier
soumis par I'exploitant en appui de sa demande d’auto-
risation y est mis a disposition. Toutefois, le rapport de
streté (document comprenant I'inventaire des risques de
I'installation, I'analyse des dispositions prises pour pré-
venir ces risques et la description des mesures propres a
limiter la probabilité des accidents et leurs effets) est un
document volumineux et difficile a comprendre pour des
non-spécialistes; il est donc complété par une étude de
maitrise des risques, qui comporte elle-méme un résumé
non technique de cette étude destiné a en faciliter la prise
de connaissance.

Par ailleurs, les procédures relatives aux INB faisant I'ob-
jet d'une enquéte publique sont dans le champ du décret
n°2011-2021 du 29 décembre 2011 déterminant la
liste des projets, plans et programmes devant faire 'ob-
jetd'une communication au public par voie électronique
dans le cadre de 'expérimentation prévue au 11 de l'article
L. 123-10 du code de I'environnement. Celui-ci prévoit
que l'autorité chargée d’ouvrir et d’organiser I'enquéte
publique communique au public, par voie électronique,
les principaux documents constituant le dossier d’en-
quéte. Cette démarche vise notamment a faciliter la prise
de connaissance des projets par le public, en particulier
par les personnes ne résidant pas sur les lieux ot est orga-
nisée 'enquéte publique. Le recours a ce mode de mise a
disposition des informations ainsi que la possibilité offerte
d’adresser des observations par voie électronique visent a
faciliter et améliorer l'expression du public. A compter du
1 janvier 2017, les dispositions de l'article L. 123-12 du
code de l'environnement s'appliqueront;; elles prévoient
que « le dossier d’enquéte publique est mis en ligne pendant
toute la durée de Tenquéte. Il reste consultable, pendant cette
meéme durée, sur support papier en un ou plusieurs lieux déter-
minés des louverture de lenquéte publique. Un acces gratuit
au dossier est également garanti par un ou plusieurs postes
informatiques dans un lieu ouvert au public ».

La construction d’une INB est soumise a la délivrance dun
permis de construire par le préfet selon les modalités préci-
séesauxarticlesR. 421-1 et suivantset al’article R. 422-2
du code de I'urbanisme. Larticle L. 425-12 du code de
l'urbanisme, créé parlaloi TSN du 13 juin 2006, prévoit
que « lorsque le projet porte sur une installation nucléaire de
base soumise a une autorisation de création en vertu de l'ar-
ticle L. 593-7 du code de l'environnement [. .. ], les travaux ne
peuvent étre exécutés avant la cloture de lenquéte publique
préalable a cette autorisation ».
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La constitution d’'une commission locale
d’information (CLI)

Laloi TSN du 13 juin 2006, codifiée aux livres I et V du
code de I'environnement, a donné une base législative au
statut des CLI aupres des INB. Les CLI sont présentées
au chapitre 6.

Les dispositions correspondantes figurent ala sous-section 3
delasection 2 du chapitre V du titre Il dulivre I du code
de l'environnement. La création d'une CLI peut interve-
nir des le dépot de la demande d’autorisation de création
d’une INB. En tout état de cause, elle doit étre constituée
apres l'autorisation.

Les modifications qui ont été apportées parlaloi TECV du
17 aotit 2015 aux missions des CLI sont détaillées au cha-
pitre 6, point 2.3.1. Laspécificité des CLI des INB situées
aproximité d'une frontiere est prise en compte puisque la
loi permet a des ressortissants de pays étrangers d’y siéger
(sont notamment concernés I’Allemagne, la Belgique, le
Luxembourg et la Suisse).

La consultation des autres pays
de I’'Union européenne

En application de l'article 37 du traité instituant la
Communauté européenne de I'énergie atomique et du
décret procédures INB du 2 novembre 2007, 'autorisa-
tion de création d'une installation susceptible de rejeter
des effluents radioactifs dans le milieu ambiant ne peut
étre accordée qu'apres consultation de la Commission des
Communautés européennes.

La consultation des organismes techniques

La version préliminaire du rapport de streté qui accom-
pagne lademande d’autorisation de création est transmise
al’ASN, qui peut le soumettre al'examen des groupes per-
manents d’experts, sur rapport de 'TRSN.

Au vu de linstruction qu’elle a réalisée et des résultats
des consultations, PASN transmet au ministre chargé de
la streté nucléaire, en tant que proposition, un projet de
décret autorisant ou refusant la création de I'installation.

Le décret d’autorisation de création

Le ministre chargé de la sureté nucléaire adresse a 'ex-
ploitant un avant-projet de décret accordant ou refu-
sant l'autorisation de création — DAC (voir schéma 4).
Lexploitant dispose d'un délai de deux mois pour pré-
senter ses observations. Le ministre recueille ensuite I'avis
de I'ASN. La décision n°® 2010-DC-0179 de 'ASN du
13 avril 2010 ouvre aux exploitants et aux CLI la possi-
bilité d’étre entendus par le college de 'ASN avant que
celui-ci ne rende son avis.

Lautorisation de création d'une INB est délivrée par un
décret du Premier ministre contresigné par le ministre
chargé de la streté nucléaire.



Le DAC fixe le périmetre et les caractéristiques de 'ins-
tallation. 11 fixe également la durée de l'autorisation, il
yenaune, et le délai de mise en service de I'installation.
Ilimpose en outre les éléments essentiels que requierent
la protection de la sécurité, de la santé et de la salubrité
publiques, ainsi que la protection de la nature et de
l'environnement.

Les prescriptions définies par PASN
pour application du DAC

Pour l'application du DAC, 'ASN définit les prescriptions
relatives a la conception, a la construction et a 'exploita-
tion de 'INB qu’elle estime nécessaires pour la sécurité
nucléaire.

L ASN définit les prescriptions relatives aux prélevements
d’eau de I'INB et aux rejets issus de 'INB. Les prescrip-
tions spécifiques fixant les limites des rejets de 'INB en
construction ou en fonctionnement dans l'environne-
ment sont soumises a ’homologation du ministre chargé
de la sareté nucléaire.

3.3.4 Lautorisation de mise en service

La mise en service correspond a la premiere mise en
ceuvre de matieres nucléaires dans I'installation ou a
la premiere mise en ceuvre d'un faisceau de particules.

En vue de la mise en service, I'exploitant adresse a
I’ASN un dossier comprenant la mise a jour du rapport
de sareté de l'installation « telle que construite », les
regles générales d’exploitation, une étude sur la ges-
tion des déchets, le plan d’'urgence interne et le plan
de démantelement.

Apresavoir vérifié que I'installation respecte les objectifs
etlesregles définis par le chapitre 11l du titre IX du livre V
du code de I'environnement et les textes pris pour son
application, 'ASN autorise la mise en service de I'instal-
lation et communique cette décision au ministre chargé
de la stireté nucléaire et au préfet.

Elle la communique également a la CLL

3.3.5 Les modifications d'une INB

Le régime des INB, tel qu’il a été modifié par la loi du

17 aott 2015, prévoit deux cas de figure lorsqu’il s’agit

de procéder a des modifications de I'installation ou de

ses conditions d’exploitation :

¢ les modifications « substantielles » de l'installation,
de ses modalités d’exploitation autorisées ou des élé-
ments ayant conduit a son autorisation, prévues par
larticle L. 593-14 du code de l'environnement: ces
modifications font 'objet d’'une procédure similaire a
celle d’'une demande d’autorisation de création menée
selon la procédure prévue par les articles L. 593-7 a
L. 593-12 de ce méme code.
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Les régles générales d’exploitation

Les régles générales d’exploitation constituent
le « code de la route » des réacteurs nucléaires.
Elles sont établies par I'exploitant et instruites
par ’ASN avant la mise en service

de l'installation puis & chaque modification

de nature & affecter les intéréts protégés.

Elles constituent un document d'interface entre
la conception et I'exploitation. Elles fixent un
ensemble de régles spécifiques dont le respect
garantit que |'exploitation de I'installation reste
dans le domaine couvert par la démonstration
de sireté nucléaire.

Une modification est considérée comme « substantielle »
dans les cas mentionnés par I'article 31 du décret pro-
cédures INB du 2 novembre 2007, a savoir:

- un changement de la nature de l'installation ou un
accroissement de sa capacité maximale ;

- une modification des éléments essentiels pour la pro-
tection des intéréts mentionnés au premier alinéa de
larticle L. 593-1 du code de I'environnement, qui
figurent dans le décret d’autorisation ;

- un ajout, dans le périmetre de linstallation, d'une
nouvelle INB dont le fonctionnement est lié a celui
de I'installation en cause;

les autres modifications ayant une incidence sur les
intéréts protégés sont des modifications « notables » de
I'installation, de ses modalités d’exploitation autorisées,
des éléments ayant conduit a son autorisation ou a son
autorisation de mise en service (elles correspondent
aux anciennes modifications soumises a « déclaration
article 26 » du décret procédures du 2 novembre 2007).
Elles sont soumises, en fonction de leur importance,
soita déclaration aupres de '’ASN, soit a l'autorisation
de cette autorité aux termes de l'article L. 593-15 du
code de l'environnement (dans sa rédaction issue de
laloi du 17 aout 2015). Ce méme article prévoit que
ces modifications peuvent étre soumises a consulta-
tion du public.

Le décret du 2 novembre 2007, dans sa version issue du
décret du 28 juin 2016, renvoie a une décision de TASN
la répartition entre les modifications soumises a autori-
sation de '’ASN ou a déclaration aupres d’elle. Le choix
qui a été fait est de soumettre « par défaut » les modifi-
cations d’'INB a autorisation.

Toutefois, dans l'attente des décisions de 'ASN listant
les opérations soumises a déclaration, une disposition
a caractere transitoire prévoit que « les décisions de dis-
pense de déclaration prises par ’ASN en application de
Particle 27 du décret du 2 novembre 2007, dans sa ver-
sion en vigueur avant le 29 juin 2016 (date de publication
du décret du 28 juin 2016) sont réputées étre des décisions
fixant la liste des modifications soumises a déclaration en

121

Rapport de I'ASN sur I'éfat de la soreté nucléaire et de la radioprotection en France en 2016



122 ———  CHAPITRE 03- La réglementation

TABLEAU 2: Le régime des modifications des INB

R?GIME APPLICABLE DEPUIS LA LOI TSN

T LE DECRET PROCEDURES INB AVANT LA MODIFICATION DU 28 JUIN 2016 REGIME TECV

Modification substantielle soumise a procédure
compléte d'outorisation
Autorisation par décret aprés enquéte publique
Article 31 du décret procédures INB modifié

Modification notable soumise a procédure compléte d'autorisation
Autorisation par décret aprés enquéte publique
Atticle 31 du décret procédures INB

Modification non notable soumise a déclaration auprés de I'ASN e susceptible de provoquer un accroissement
significatif des prélévements d’eau ou des rejets dans Ienvironnement.
Dossier de |'exploitant mis & disposition du public par I"exploitant
Délai de mise en ceuvre de 6 mois sauf accord exprés de I’ASN ou prorogation pour une durée de 6 mois supplémentaires
Il de I'article 26 du décret procédures INB

Modification notable soumise  autorisation de IASN avec participation du public **
Il etll de I'article 26 du décret procédures INB modifié

Modification non notable soumise a déclaration auprés de I'ASN.
Délai de mise en ceuvre de 6 mois sauf accord exprés
de I’ASN ou prorogation
Atticle 26 du décret procédures INB

Modification notable soumise @ autorisation de I’ASN sans participation du public

Modification non notable soumise a déclaration Article 26 du décret procédures INB modifié

auprés de I’ASN. Délai de mise en eeuvre de 6 mois
sauf accord exprés de IASN ou prorogation

Article 26 du décret procédures INB

Modification notable soumise a déclaration auprés de I'ASN
Article 27 du décret procédures INB modifié

Dispense de déclaration
Article 27 du décret procédures INB

* SAl: systéme d'autorisation interne
** Si la modification est incompatible avec le respect d'une prescription, elle ne peut étre mise en ceuvre avant I'éventuelle modification de cette derniére par I’ASN.

application de Uarticle 27 du décret du 2 novembre 2007
dans sa rédaction issue du décret du 28 juin 2016 ».

Cette disposition transitoire s'appliquera jusqu’a ce que
I’ASN ait pris une décision fixant la liste des modifica-
tions soumises a déclaration et au plus tard jusqu’au
1 janvier 2018.

La procédure de mise a disposition du public, par 'ex-
ploitant, des dossiers des projets de modification d’'une
INB susceptibles de provoquer un accroissement signi-
ficatif de ses prélevements d’eau ou de ses rejets dans
l'environnement, telle que précisée par la décision de
PASN du 18 juin 2013, est restée en vigueur jusquau
31 décembre 2016. (voir chapitre 6, point 2.2).

Les autres installations situées dans le périmetre
d’'une INB

ATintérieur du périmetre d’'une INB coexistent :

* les équipements et installations qui font partie de 'TNB:
ils constituent un élément de cette installation néces-
saire a son exploitation. Techniquement, ces équipe-
ments peuvent, selon leur nature, étre assimilables a
des installations classées mais, en tant que partie de
I'INB, ils sont soumis au régime et a la réglementation
applicable aux INB;

+ des équipements et installations qui n’ont pas
de lien nécessaire avec 'INB.

Les équipements et installations « non nécessaires »
inscrits a lanomenclature IOTA ou ICPE situés dans
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le périmetre de 'INB : ils restent soumis a ces régimes,
avec une compétence de '’ASN pour prendre les mesures
individuelles relatives a ces équipements et installa-
tions et pour en assurer le controle. A partir de 2017,
I’ASN délivrera l'autorisation environnementale (qui
se substitue aux autorisations ICPE ou IOTA) pour
ces équipements en tant qWICPE ouen tant quIOTA
présentant des dangers pour la ressource en eau et les
écosystemes aquatiques. Toutefois ces équipements
continueront a relever du préfet pour ce qui concerne
d’autres régimes mentionnés dans les textes relatifs a
l'autorisation environnementale, leurs exploitants ne
bénéficiant pas du caractere intégré de I'autorisation
environnementale.

3.4 Les dispositions particuliéres

d la prévention des pollutions

et des nuisances

3.4.1 Laconvention OSPAR

La convention internationale OSPAR (résultant de la fusion
des conventions d’Oslo et de Paris) est le mécanisme par
lequel la Commission européenne et 15 Ftats membres,
dont la France, coopérent pour protéger 'environnement
marin de IAtlantique du nord-est. Pour les substances
radioactives, les orientations stratégiques consistent a



« prévenir la pollution de la zone maritime par les radiations
ionisantes, ceci par des réductions progressives et substantielles
des rejets, émissions et pertes de substances radioactives. Le but
ultime est de parvenir a des concentrations dans I'environne-
ment qui soient proches des valeurs ambiantes dans le cas des
substances radioactives présentes & |'état naturel et proches
de zéro dans celui des substances radioactives de synthése ».
Pour atteindre ces objectifs, sont pris en considération :
* lesimpactsradiologiques sur ’homme et le milieu vivant
¢ les utilisations légitimes de la mer;

¢ la faisabilité technique.

Au sein de la délégation francaise, 'ASN participe aux

travaux du comité chargé d’évaluer I'application de cette
stratégie.

3.4.2 La convention d'ESPO0

La convention sur I'évaluation de 'impact sur 'environ-
nement dans un contexte transfrontiere, appelée plus
communément la « convention d’'ESPOO », impose aux
parties contractantes d’effectuer une évaluation envi-
ronnementale des impacts des activités susceptibles
d’avoir une incidence environnementale transfronta-
liere avant l'autorisation de cette activité et de notifier
cette évaluation au pays voisin concerné. Certaines ins-
tallations nucléaires — comme les centrales nucléaires,
les installations de production ou d’enrichissement de
combustibles nucléaires, les installations de stockage
ou de traitement de déchets radioactifs — sont dans le
champ de cette convention.

Laconvention ESPOO aété adoptée en 1991 etest entrée
en vigueur en septembre 1997.

3.4.3 Ladécision de |'ASN du 16 juillet 2013

relative d la maitrise des nuisances et de |'impact

sur la santé et I'environnement des INB

La décision du 16 juillet 2013 relative a la maitrise des

nuisances et de I'impact sur la santé et I'environnement

des installations nucléaires de base complete les moda-
lités d’application du titre IV de Iarrété INB du 7 février

2012. Ses principales dispositions ont trait aux modalités

de prélevements d’eau et des rejets liquides ou gazeux,

chimiques ou radioactifs, au controle des prélevements
d’eau et des rejets, a la surveillance de I'environnement,

a la prévention des nuisances et a I'information de l'au-

torité de controle et du public. En matiere de protection

de lenvironnement, I'arrété INB du 7 février 2012 et la
décision du 16 juillet 2013 visent notamment a répondre
aux principaux objectifs ou enjeux suivants:

* mettre en ceuvre I'approche intégrée prévue par la loi,
selon laquelle le régime des INB régit 'ensemble des
risques, pollutions et nuisances créés par ces installations;

* reprendre des modalités de la réglementation applicables
aux INB antérieurement au 1¢ juillet 2013
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* intégrer a la réglementation, notamment afin de leur
donner un caractere général et homogene, des exigences
prescrites aux exploitants d'INB par certaines décisions
individuelles de 'ASN relatives aux prélevements d’eau
et rejets d’effluents;

fixer et rendre opposables des principes ou regles uni-
fiées applicables aux INB;

adopter pour les INB des exigences au moins équiva-
lentes a celles applicables aux ICPE et aux IOTA relevant
de la nomenclature prévue a l'article L. 214-2 du code
de P'environnement, notamment celles de l'arrété du
2 février 1998 relatif aux prélevements et a la consom-
mation d’eau ainsi quaux émissions de toute nature des
installations classées pour la protection de I'environne-
ment soumises a autorisation, conformément a ce que
prévoit I'arrété INB du 7 février 2012

adopter des dispositions dont la mise en ceuvre est de
nature a garantir la qualité des mesures effectuées par
les exploitants des INB dans le cadre de la surveillance
de leurs installations (surveillance des effluents et sur-
veillance de 'environnement) ; améliorer les pratiques
d’'information du public en rendant pluslisibles les dis-
positions prises par les exploitants en la matiere.

La décision du 16 juillet 2013 a été révisée par la déci-
sion du 29 septembre 2016 de 'ASN. Cette modifica-
tion vise a clarifier certaines dispositions concernant
notamment le contenu du programme de surveillance
de l'environnement a mettre en ceuvre par les exploi-
tants, fixé a'annexe 11 de la décision. Elle actualise égale-
ment les prescriptions pour tenir compte des évolutions
réglementaires du droit européen de I'environnement
(reglement n° 1272/2008 du Parlement européen et
du Conseil du 16 décembre 2008 relatif a la classifi-
cation, a l'étiquetage et a 'emballage des substances et
des mélanges, directive n® 2012/18/UE du Parlement
européen et du Conseil du 4 juillet 2012 concernant la
maitrise des dangers liés aux accidents majeurs impli-
quant des substances dangereuses modifiant puis abro-
geant la directive 96/82/CE du Conseil, directive dite
« Seveso 3 »...).

3.4.4 lesrejets des INB

La politique de maitrise des rejets des INB

Comme les autres industries, les activités nucléaires
(industrie nucléaire, médecine nucléaire, installation
de recherche...) créent des sous-produits, radioactifs
ou non. Une démarche de réduction a la source vise a
réduire leur quantité.

La radioactivité rejetée dans les effluents représente
une fraction marginale de celle qui est confinée dans
les déchets.

Le choix de la voie de rejet (liquide ou gazeux) s'ins-
crit également dans une démarche visant a minimiser
I'impact global de l'installation.
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LASN veille a ce que lademande d’autorisation de créa-
tion de 'INB explicite, dans I'étude d'impact, les choix
de l'exploitant, notamment les dispositions de réduction
alasource, les arbitrages entre le confinement des subs-
tances, leur traitement ou leur dispersion en fonction
des arguments de sureté et de radioprotection.

Les efforts d’optimisation, suscités par les autorités et
mis en ceuvre par les exploitants, ont conduit a ce que, a
« fonctionnement équivalent », les émissions soient conti-
nuellement réduites. LASN souhaite que la fixation des
valeurs limites de rejets incite les exploitants a maintenir
leurs efforts d’optimisation et de maitrise des rejets. Elle
veille a ce que les rejets soient aussi limités que I'emploi
desmeilleures techniques disponiblesle permet et a entre-
pris, depuis plusieurs années, une démarche de révision
deslimites de rejets. En 2016, ’ASN a ainsi pris onze déci-
sions actualisant les limites de prélevements d’eau et de
rejets et fixant les prescriptions applicables aux préleve-
ments d’eau et aux rejets des sites de production d’énergie
nucléaire de Fessenheim et de Cruas-Meysse, ainsi que
desinstallations Mélox, Atalante, Gammatec et Centraco
situées a Marcoule.

Limpact des rejets de substances chimiques des INB

Les substances rejetées peuvent avoir un impact sur
l'environnement et la population lié a leurs caractéris-
tiques chimiques.

L ASN considere que les rejets des INB doivent étre
réglementés comme ceux des autres installations indus-
trielles. Laloi TSN du 13 juin 2006, codifiée aux livres I
et V du code de I'environnement, et plus largement la
réglementation technique générale relative aux rejets
et a lenvironnement, prend en compte cette problé-
matique. Cette approche intégrée est peu fréquente a
'étranger, ot les rejets chimiques sont souvent contro-
lés par une autorité différente de celle en charge des
questions radiologiques.

L ASN souhaite que I'impact sur les populations et 'envi-
ronnement des rejets de substances chimiques soit, comme
pour les substances radioactives, le plus faible possible.

Limpact des rejets thermiques des INB

Certaines INB, notamment les centrales nucléaires, rejettent
de I'eau de refroidissement dans les cours d’eau ou dans la
mer, soit directement, soit apres refroidissement dans des
tours aéroréfrigérantes. Les rejets thermiques conduisent
a une élévation de la température du milieu, pouvant
aller jusqu’a plusieurs degrés.

Les limites imposées aux rejets des INB visent a préve-
nir une modification du milieu récepteur, notamment
de la faune piscicole, et a assurer des conditions sani-
taires acceptables si des prises d’eau pour l'alimentation
humaine existent en aval. Ces limites peuvent donc dif-
férer en fonction des milieux et des caractéristiques tech-
niques de chaque installation.
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3.4.5 Laprévention des pollutions accidentelles

Larrété INB du 7 février 2012 et la décision de PASN du
16 juillet 2013 modifiée relative a la maitrise des nui-
sances et de 'impact sur la santé et l'environnement des
INB imposent des obligations visant & prévenir ou limi-
ter, en cas d’accident, le déversement direct ou indirect de
liquides toxiques, radioactifs, inflammables, corrosifs ou
explosifs vers les égouts ou le milieu naturel.

3.5 Les dispositions relatives aux déchets

radioactifs et au démantélement

3.5.1 Lagestion des déchets radioactifs des INB

La gestion des déchets, qu’ils soient radioactifs ou non,
dans les INB est encadrée par 'ASN afin notamment de
prévenir et de réduire —en particulier a la source —la pro-
duction etlanocivité des déchets, notamment en agissant
surlaconception, le tri, le traitement et le conditionnement.

Pour exercer ce controle, TASN s'appuie notamment sur

plusieurs documents établis par les exploitants d'INB:

¢ Pétude d'impact, qui fait partie du dossier de demande
d’autorisation de création tel que décrit a l'article 8 du
décret procédures INB du 2 novembre 2007 ;

* étude surla gestion des déchets, qui fait partie du dos-
sier de demande d’autorisation de mise en service tel
que décrit a l'article 20 du décret procédures INB du
2 novembre 2007 et dont le contenu est précisé par I'ar-
ticle 6.4 de l'arrété INB du 7 février 2012. Cette étude
comporte notamment une analyse des déchets produits
ouaproduire dans l'installation et les dispositions rete-
nues par 'exploitant pour les gérer, ainsi que le plan de
zonage déchets;

* lebilan déchets prévualarticle 6.6 del'arrété INBdu 7 février
2012. Cebilan vise a vérifier 'adéquation de la gestion des
déchets avec les dispositions prévues par I'étude sur la
gestion des déchets et aidentifier les axes d'amélioration.

Parune décisiondu 21 avril2015,ASN a fixé des exigences
relatives a I'étude sur la gestion des déchets et le bilan des
déchets produits dans les installations nucléaires de base et
précisé les modalités opérationnelles de gestion des déchets.

Le 30 aotit 2016, 'ASN a, dans son guide n° 23, précisé

les modalités d’établissement et modification du plan de
zonage déchets des installations nucléaires de base.

3.5.2 Le démantelement

Le cadre juridique du démantelement des INB, en par-
ticulier les modifications apportées par la loi du 15 aott
2015 sont détaillés au chapitre 15.

Larrét définitif d'une INB releve de la responsabilité de
l'exploitant qui doit le déclarer au ministre chargé de la



sireté nucléaire et a I'ASN au plus tard deux ans (cette
durée peut étre plus courte si l'exploitant le justifie)
avant I'arrét définitif. om pter de cette date, I'exploi-
tant n'est plus autorisé a faire fonctionner son installa-
tion, qui est considérée comme étant a l'arrét d éfinitif
et doit étre démantelée. L'article L. 593-26 du code de
I'environnement prévoitque, jusqu'al’entrée en vigueur
dudécretdedémantélement, I'installation restesoumise
aux dispositions de son décret d'autorisation de créo-
tion et aux prescriptions de 'ASN, lesquelles peuvent
étre complétées ou modifiées si nécessaire. En 2017,
I'ASN prescriraladate du dépdt du dossier de déman-
télement d'installations définitivement arrétées avant
le 28 juin 2016.

L'article L.593-28 du code de I'environnement dans sa
rédaction issue de la loi du 15 a0t 2015 dispose que
le démantélement d'une installation nucléaire est pres-
critpar un décret, pris aprés avisde 'ASN . Le dossier de
démantélement présenté par I'exploitant est soumis aux
mémes consultations et enquétes que celles applicables
aux demandes d'autorisation de création de 1N B selon
lesmémes modalités.

Cemémearticleprécisequeledécretde démantélement
fixe notamment les caractéristiques du dém antélement,
son délai de réalisation et, le cas échéant, les opérations a
lacharge de I'exploitant aprés démantélement.

L'article L. 593-28 prévoit enfin la possibilité du déman-
télementd'une partied'une INB.

L'ASN apréciséle30 aodt2016,dansune version révisée
du guide ni, le cadre réglementaire des opérations de
démantélement des INB, al'issue d'un travail important
visant a clarifier [a mise en ceuvre des procédures admi-
nistratives (voir chapitre 15).

Le déclassement de installation

Wissuedeson démantélement, uneinstallation nucléaire
peutétredéclassée. Elleestalorsretiréedelalistedes IN B
etn'estplussoumisedleurrégime.'exploitant doit four-
nir, dl'appuidesademandede déclassement, un dossier
démontrant que I'état final envisagé a bien été atteint et
comprenantunedescription del'état du siteaprés déman-
télement (analyse de I'état des sols, bitiments ou équipe-
ments subsistantsX). En fonction de I'étaf final atteint,
des servitudes d'utilité publique peuvent étre instituées
en tenant compte des prévisions d'utilisation ultérieure
du site et des hdatiments. Celles-ci peuvent contenir un
certain nombredemesures derestriction d'usage (limita-
tion dun usageindustriel parexemple) ou demesuresde
précaution (mesuresradiologiques en cas d'affouillement,
etc.). 'ASN peutsubordonnerledéclassementd’une INB
a l'institution de telles servitudes.

Les guidesn 14 et 24 publiés le 30 aodt 2016 fixent les
recommandations relatives aux modalités d'assainisse-
ment des structures et des sols dans les INB en vue de
leur déclassement.
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3.5.3 Lefinancement du démantélement

et de la gestion des déchets radioactifs

Lessections 1et2du chapitre IV du titre IX du livre V
ducodedel’environnement (anciennement l'article 20
delaloidéchets) mettent en place un dispositif relatif
d lasécurisation des charges liées au démantélement
des installations nucléaires et a la gestion des déchets
radioactifs (voir chapitre 15, point 1.4). Cesdispositions
sontpréciséesparledécret du 23 février 2007 relatifa
lasécurisation du financementdes charges nucléaires,
modifié par le décret du 24 juillet 2013 et I'arrété du
21 mars 2007 relatif a la sécurisation du financement
des charges nucléaires. Le dispositif juridique consti-
tué par ces textes vise dsécuriserle financement de ces
charges, en respectantle principe« pollueur-payeur ».
C'estdoncauxexploitants nucléaires d'assurer ce finan-
cement, via la constitution d'un portefeville d’actifs
dédiés au niveau des charges anticipées. Ceci se fait
souslecontrdledirectde I'Etat qui analyse lasituation
des exploitants et peut prescrire les mesures néces-
saires en cas de constat d'insuffisance ou d'inadéqua-
tion.Danstouslescas, cesont les exploitants nucléaires
quirestentresponsables du bon financement de leurs
charges de long terme.

Il est ainsi prévu que les exploitants évaluent, de
maniére prudente, les charges de démantélement de
leursinstallationsou, pourleursinstallations destoc-
kagededéchets radioactifs, leurs charges d'arrét d éfi-
nitif, d’entretien et de surveillance. lls évaluent aussi
les charges de gestion de leurs combustibles usés et
déchets radioactifs en application de l'article L. 594-1
du code de I'environnement. En vertu du décret du
23 février 2007, I'ASN émet un avis sur lacohérence
de la stratégie de démantélement et de gestion des
combustibles usés et des déchets radioactifs présen-
tée par l'exploitant av regard de lasécurité nucléaire.
En 2017, I'ASN rendra son avis sur la cohérence de
lastratégie remise par les exploitants dans leurs rap-
ports triennaux en 2016.

Ledécretdu 24 juillet 2013 distingue, au sein des actifs
susceptibles d'atre admis atitrede couverturedes pro-
visions pour les charges mentionnées al'article L. 594-1
du codedel'environnement (démantélement des ins-
tallations, charges d‘arrét définitif d'entretien etdesur-
veillance, charges de gestion des combustibles usés et
déchets radioactifs), ceux quisont mentionnés par les
dispositions du code des assurances et ceux qui sont
spécifiques aux exploitants d'installations nucléaires.
Il'rend admissibles certains titres de créance (notam-
ment certainshonsamoyen termenégociables et fonds
communs de titrisation) ef, dans certaines conditions,
les titres non cotésH précise notamment, en consé-
quence de cette extension, les critéres d'exclusion des
titres intragroupe non cotés. Il fixe lavaleur maximale
des actifs relevant d'une méme catégorie ou émanant
d'un méme émetteur et détermine de nouveaux plo-
fonds pour les actifs devenus admissibles.
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TABLEAU 3 : réglementation applicable aux équipements sous pression

DISPOSITIONS GENERALES

DISPOSITIONS RELATIVES

AUX EQUIPEMENTS NEUFS

DISPOSITIONS RELATIVES
AU SUIVI EN SERVICE

Chapitre VIl du titre V du livre \/ du code de I'environnement

ON NUC

Titres | et IV de I'arrété du 30 décembre 2015

Titres |, IV et V du décret n® 99-1046
du 13 décembre 1999

Articles R.557-12-1 et suivants du code de I’environnement
Titre Il de I"arrété du 30 décembre 2015

Articles R.557-9-1
et suivants du code de I'environnement

Articles R.557-14-1 ef suivants du code

Articles R.557-14-1 et suivants
du code de I'environnement

Titre |1l de I'arrété du 12 décembre 2005

de I"environnement
Arrété du 10 novembre 1999

Titre Il du décret n® 99-1046
du 13 décembre 1999

Anété du 15 mars 2000

3.6 Les dispositions parficuliéres

aux équipements sous pression

Les équipements sous pression sont soumis aux dispo-
sitions du chapitre VII du titre V du livre V du code de
l'environnement qui reprend les principes de la « nou-
velle approche européenne ». Les nouveaux équipements
doivent ainsi étre concus et fabriqués par leur fabricant
en respectant des exigences essentielles de la confor-
mité fixées par la réglementation et font 'objet d'une
évaluation de la conformité par un organisme habilité.

Ces dispositions sont complétées par des exigences
applicables au suivi en service des équipements, qui
sont fixées par la section 14 du chapitre VII du titre V
dulivre V du code de l'environnement. Ces dispositions
entreront progressivement en vigueur lors de la publi-
cation des arrétés qu’elles prévoient et au plus tard le
1 janvier 2018. Clest au plus tard a cette méme date
que le décret n® 99-1046 du 13 décembre 1999 relatif
aux équipements sous pression sera abrogé.

Les équipements sous pression spécialement concus pour
les INB dits « équipements sous pression nucléaires »
(ESPN) sont soumis a la fois au régime des INB et a
celui des équipements sous pression. Des arrétés spé-
cifiques précisent, pour ces équipements, les disposi-
tions définies par le code de 'environnement. Le denier
arrété en date est larrété du 30 décembre 2015 relatif
aux équipements sous pression nucléaires.

L ASN réalise I'évaluation de la conformité des ESPN
les plus importants pour la streté et habilite des orga-
nismes pour les autres. Une fois mis en service, les ESPN
doivent étre surveillés et entretenus par l'exploitant sous
le controle de 'ASN et étre soumis a des controles tech-
niques périodiques réalisés par des organismes habi-
lités par 'ASN. La liste des organismes habilités ainsi
que les décisions d’habilitation associées sont dispo-
nibles sur www.asn.fr.
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Le Il del'article L. 593-33 du code de I'environnement
donne par ailleurs la compétence a I’ASN pour prendre
les décisions individuelles et pour le controle du suivi en
service des équipements sous pression non nucléaires
implantés dans une INB.

Le tableau 3 résume la répartition des textes applicables
aux équipements sous pression présents dans les INB.

4. La réglementation
du transport de substances
radioactives

4.1 La réglementation internationale

La réglementation applicable aux transports de subs-
tances radioactives est fondée sur le reglement de trans-
port dénommé SSR-6 publié par PAIEA. LASN participe
aux travaux du comité de 'AIEA chargé de I'élaboration
et de la mise a jour de ce reglement.

Ce reglement n’est pas opposable mais ses disposi-
tions, spécifiques aux substances radioactives, sont
reprises dans les annexes des accords internatio-
naux relatifs a la sareté du transport des marchan-
dises dangereuses (dont les substances radioactives
font partie) : les annexes de I'accord européen relatif
au transport international des marchandises dange-
reuses par route (ADR) pour le transport routier, le
reglement concernant le transport international fer-
roviaire des marchandises dangereuses (RID) pour le
transport ferroviaire, les annexes de l'accord européen
relatif au transport international des marchandises
dangereuses par voies de navigation intérieures (ADN)
pour le transport par voie fluviale, le code maritime



international des marchandises dangereuses (Code
IMDG, Infernational M aritime D angerous G oods C ode)
pour le transport maritime et les instructions tech-
niques de I'Organisation de l'aviation civile interna-
tionale (OACI) pour le transport aérien.

La France est signataire de ces différents accords, qui sont
intégralement transposés en droit national. Ainsi, pour
les transports par voies terrestres (route, chemin de fer
et voies navigables intérieures), la directive européenne
2008/68/CE du 24 septembre 2008 impose 'application
desannexes de 'ADR, du RID et de TADN a I'intérieur de
I'Union européenne. La transposition en droit {rancais
de cette directive est assurée par un seul arrété couvrant
I'ensemble des transports terrestres effectués sur le terri-
toire national. Il s'agit de l'arrété du 29 mai 2009 modi-
fié relatif au transport de marchandises dangereuses par
voies terrestres, dit « arrété TMD ».

Pour les transports maritimes, I'arrété du 23 novembre
1987 relatif ala sécurité des navires, dit « arrété RSN »,
rend obligatoire I'application du code IMDG. Enfin, pour
le transport aérien, le reglement européen n°® 859/2008
du20 aout 2008, dit « reglement EU OPS1 », rend direc-
tement applicable en droit francais les Instructions tech-
niques de TOACI et en précise certaines modalités.

Les exigences réglementaires applicables aux différents
modes de transport sont toutes dérivées du reglement
SSR-6 de 'AIEA. Elles concernent notamment la robus-
tesse des colis contenant les substances radioactives, les
dispositions opérationnelles permettant d’assurer labonne
réalisation des transports, y compris du point de vue de
laradioprotection des travailleurs et du public, et des dis-
positions visant a permettre une gestion de crise efficace
en cas d’accident (voir chapitre 11).

4.2 La réglementation nationale

Le code des transports, notamment ses articles L. 1252-1
et suivants, prévoit l'arrété TMD et donne le pouvoir de
controler 'application de ses dispositions relatives aux
transports de substances radioactives aux inspecteurs de
la streté nucléaire, désignés par 'ASN. Il indique égale-
ment que 'ASN est consultée sur les modifications appor-
tées al'arreté TMD la concernant et est invitée a siéger au
sein de la Commission interministérielle du transport des
matieres dangereuses (CITMD).

Le code de I'environnement, notamment son article L. 595-1,
etl'article 62 du décret du 2 novembre 2007 le déclinant
indiquent que 'ASN est l'autorité compétente francaise
pour prendre les décisions individuelles et délivrer les cer-
tificats relatifs au transport de substances radioactives. En
application de ces dispositions, les agréments requis pour
les modeles de colis présentant le plus d’enjeux doivent
étre délivrés par TASN (voir chapitre 11).

Enoutre, I'article R. 1333-44 du code de la santé publique
prévoit que les entreprises réalisant des transports de
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substances radioactives soient soumises, pour I'achemi-
nement sur le territoire national, a2 une déclaration ou a
une autorisation de '’ASN. Le 12 mars 2015, ’ASN a pris
une décision (n°2015-DC-0503) instaurant un régime
déclaratif pour toutes les entreprises réalisant des transports
de substances radioactives sur le territoire francais. Cette
obligation est entrée en vigueur en 2016. Elle seffectue
par Internet et permet a 'ASN de disposer des informa-
tions nécessaires pour mieux cibler ses controles.

5. Les dispositions applicables
a certains risques ou a certaines
activités particulieres

5.1 Les sites et sols pollués

Lesoutils et la démarche a suivre en matiere de gestion des
sites et sols pollués sont détaillés au chapitre 16. LASN
a publié le 4 octobre 2012 une doctrine en matiere de
gestion des sites pollués par des substances radioactives
fondée sur plusieurs principes. Ces principes sont appli-
cables a 'ensemble des sites pollués par des substances
radioactives. Lobjectif premier de TASN est de réaliser un
assainissement le plus poussé possible visant le retrait de
la pollution radioactive afin de permettre un usage libre
deslocaux et terrains ainsi assainis. Néanmoins, lorsque
cet objectif ne peut étre techniquement et financierement
atteint, les éléments le justifiant doivent étre apportés et
des dispositions appropriées doivent étre mises en ceuvre
afin de garantir la compatibilité de I'état du site avec son
usage, établi ou envisagé.

Les modifications apportées par laloi du 15 aotut 2015
dans ce domaine sont détaillées au chapitre 16.

Inspection de I'ASN sur le site du Tricastin - citerne LR65 ufilisée pour le transport du nitrate d'uranyle,
septembre 2016.
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5.2 Les ICPE mettant en ceuvre

des substances radioactives

Le régime des ICPE a des objectifs semblables a celui des
INB, mais il n’est pas spécialisé et s'applique a un grand
nombre d'installations présentant des risques ou des incon-
vénients de toute nature.

Selon I''mportance des dangers qu’elles représentent, les
ICPE sont soumises a autorisation préfectorale, a enregis-
trement, ou a simple déclaration.

Pour les installations soumises a autorisation, celle-ci est
délivrée par arrété préfectoral apres enquéte publique.
Lautorisation est assortie de prescriptions qui peuvent
étre modifiées ultérieurement par arrété complémentaire.

Lanomenclature des installations classées est constituée
par la colonne A de I'annexe a l'article R. 511-9 du code
de l'environnement. Elle définit les types d'installations
soumises au régime et les seuils applicables.

Quatre rubriques de lanomenclature des ICPE concernent

les matieres radioactives :

* larubrique 1716 pour les substances radioactives sous
forme non scellée;

* larubrique 2797 pour les déchets radioactifs;;

¢ larubrique 2798 pour la gestion temporaire des déchets
issus d'un accident nucléaire ou radiologique ;

¢ larubrique 1735 qui soumet a autorisation les dépots,
les entreposages ou les stockages de résidus solides de
minerai d'uranium, de thorium ou de radium, ainsi que
leurs produits de traitement ne contenant pas d’ura-
nium enrichi en isotope 235 et dont la quantité totale
est supérieure a une tonne.

1l convient de retenir que:

¢ les activités et les installations de gestion des déchets
radioactifs, en application de la directive 2011/70/Euratom
du Conseil du 19 juillet 2011 établissant un cadre com-
munautaire pour la gestion responsable et stire du com-
bustible usé et des déchets radioactifs, sont soumises a
un régime d’autorisation;

* seules les substances radioactives sous forme non scel-
lée présentant un enjeu pour I'environnement sont
soumises au régime des ICPE, 'ensemble des sources
scellées étant soumises au code de la santé publique ;

* atitre transitoire, I'autorisation ou la déclaration délivrée
au titre de la rubrique 1715 continue a valoir autorisa-
tion ou déclaration au titre du code de la santé publique
jusqu'a l'obtention d'une nouvelle autorisation au titre
du code de la santé publique ou, a défaut, pour une
durée maximale de cing ans, soit au plus tard jusqu’au
4 septembre 2019.

Conformémentalarticle L. 593-3 du code de I'environne-
ment, une installation implantée dans le périmetre d’'une
INB inscrite 2 une rubrique de la nomenclature des ICPE
mais nécessaire a I'exploitation de 'INB releve du régime
des INB.
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En application du 111 de l'article L. 1333-9 du code de la
santé publique, les autorisations délivrées aux ICPE au
titre du code de I'environnement pour la détention ou
l'utilisation de sources radioactives tiennent lieu de I'au-
torisation requise au titre du code de la santé publique.
Mais, hormis celles qui concernent les procédures, les
dispositions législatives et réglementaires du code de la
santé publique leur sont applicables.

5.3 Le cadre réglementaire
de la protection contre la malveillance
dans les activités nucléaires

Les actes de malveillance comprennent les actions de vol
ou de détournement de matieres nucléaires, les actions
de sabotage et les agressions externes des INB. Ces deux
dernieres doivent étre prises en compte dans les procé-
dures relevant du code de I'environnement controlées
par I’ASN. Ainsi, l'exploitant doit présenter, dans son
rapport de streté, une analyse des accidents suscep-
tibles d’intervenir dans l'installation, quelle que soit la
cause de l'accident, y compris s'il est induit par un acte
de malveillance. Cette analyse, qui mentionne les effets
des accidents et les mesures prises pour les prévenir
ou pour en limiter les effets, est prise en compte pour
apprécier si l'autorisation de création peut ou non étre
délivrée. Les dispositions de prévention ou de limitation
des risques les plus importantes peuvent faire l'objet de
prescriptions de 'ASN.

Enrevanche, 'ASN n’a en charge ni la détermination des
menaces a prendre en compte en matiere de malveillance
ni le contrdle de la protection physique des installations
nucléaires contre les actes de malveillance. Les menaces a
prendre en compte en matiére de malveillance sont définies
par le Gouvernement (Secrétariat général de la défense et
de la sécurité nationale).

En ce qui concerne la protection contre la malveillance,
deux dispositifs institués par le code de la défense sont
applicables a certaines activités nucléaires:

* le chapitre 11T du titre III du livre 111 de la premiere par-
tie du code de la défense définit les dispositions visant
la protection et le controle des matieres nucléaires. 11
s'agit des matieres fusibles, fissiles ou fertiles suivantes :
le plutonium, I'uranium, le thorium, le deutérium, le
tritium, le lithium-6 et les composés chimiques com-
portant un de ces éléments a I'exception des mine-
rais. Afin d’éviter la dissémination de ces matieres
nucléaires, leur importation, leur exportation, leur
¢laboration, leur détention, leur transfert, leur utilisa-
tion et leur transport sont soumis a une autorisation ;
le chapitre II du titre III du livre III de la premiere
partie du code de la défense définit un régime de
protection des établissements « dont lindisponibilité
risquerait de diminuer d’une facon importante le poten-
tiel de guerre ou économique, la sécurité ou la capacité
de survie de la nation ». La loi TSN du 13 juin 2006



acomplété l'article L. 1332-2 du code de la défense
afin de permettre a l'autorité administrative d‘appli-
quercerégimeddes établissements comprenantune
INB « quand la destruction ou I'avarie de [cette INB]
peut présenter un danger grave pour la population ». Ce
régime de protection impose aux exploitants lamise
en eeuvre des mesures de protection prévues dans
un plan particulier de protection dressé par lui et
approuvé par l'autorité administrative. Ces mesures
comportentnotammentdes dispositionsefficaces de
surveillance, d'alarme et de protection matérielle. En
casdenon-approbation du plan etdedésaccord persis-
tant, ladécision estprise par l'autorité administrative.

Pour ce quiconcerne les activités nucléaires hors du
domainedeladéfensenationale, ces régimes sont suivis
au niveau national parle Haut fonctionnairede défense
etdesécurité (HFDS)du ministére chargé de I'énergie.

Dans le cadre d'un groupe de travail conjoint, I'ASN
etle HFDS échangent réguligrement sur les accidents
pris en compte dans les rapports de siireté, ainsi que
surlafacon dont certains peuventrésulterd’un actede
malveillance ou terroriste. Dans ce cadre, l'analyse de
leurs occurrences et des mesures prises pour les pré-
venir assurent que les processus d’autorisation régle-
mentaire menés av titre du code de la défense soient
cohérentsavec ceuxissusdu codedel'environnement.

Pour les sources radioactives qui ne constituent pas des
matiéres nucléaires au sens précisé ci-dessus et qui ne
sont pas mises en ceuvre dans des établissements sou-
mis aux obligations de protection figurant dans le code
deladéfense, il n'existe pas actuellement de dispositifde
controle des actions menées par leur détenteur pour pré-
venir d'éventuels actes de malveillance. Pourtant, de tels
actes utilisant certaines de cessources pourraientavoir des
effets graves. C'est pourquoi, le Gouvernement a retenu
en 2008 le principe de lamise en place d'obligations de
mesures de prévention dlacharge des détenteursdontla
miseen e uvreseraitcontroléepar 'ASN . Desdispositions
de nature législative ont été incluses a cet effet dans laloi
du150a00t2015¢etl'ordonnancedu 10 février 2016 (voir
chapitre 10, point 4.6).

5.4 Le régime particulier des installations
et activités nucléaires intéressant la défense

Lesdispositions concernantlesinstallations et activités
nucléairesintéressantladéfense ont été codifiées dans
le code de la défense (création d'une sous-section 2
intitulée « Installations et activités nucléaires intéres-
sant la défense » au sein du chapitre [ du titre Il du
livre Illdelapremiére partie de lapartie législative) par
I'ordonnance n@014-792 du 10 juillet 2014 portant

application de l'article 55 de la loi n@013-1168 du

18 décembre 2013 relative d laprogram mation militaire
pourlesannées2014a2019 etportantdiversesdispo-
sitions concernant la défense et la sécurité nationale.

CHAPITRE 03- La réglementation

Enapplication del'article L. 1333-15, les installations

et activités nucléaires intéressant la défense sont:

¥ les installations nucléaires de base secrétes (INBS)X

Mles systémes nucléaires militaires X

M les sites et installations d‘exp érim entations nucléaires
intéressant la défense

Mles anciens sites d'expérimentations nucléaires du
Pacifique X

Mlestransports de matiéres fissiles ou radioactives liés
aux activités d’armement nucléaire et de propulsion
nucléaire navale.

Une partie des dispositions applicables aux activités
nucléairesdedroitcommun s’appliquent aussiauxins-
tallations et activités nucléairesintéressant ladéfense @
parexemple, celles-cisontsoumises aux mémes prin-
cipes généraux que l'ensemble des activités nucléaires
dedroitcommun etlesdispositionsdu codedelasanté
publique, y comprislerégimed’autorisation etde décla-
ration du nucléaire de proximité, concernent les ins-
tallations et activités nucléaires intéressant la défense
danslesmémes conditionsque cellesdedroitcommun,
souslaréserve queles autorisationssontaccordées par
le Délégué alasireté nucléaire et dlaradioprotection
pour lesinstallations ef activités intéressant la d éfense
(DSND), placé auprés du ministre de la D éfense et du
ministre chargé de l'industrie. Le contrdle de ces acti-
vités et installations est assuré par des personnels de
I'Autorité de sireté nucléaire de défense (ASN D) diri-
géeparle DSND.

D ‘autres dispositionssontspécifiques aux installations
et activités nucléairesintéressant ladéfense. Ainsi, elles
sontsoumises adesrégles particulieres en matiéred'in-
formation pour la protection du secret de la défense
nationale. Deméme, lesinstallations nucléaires dont les
caractéristiques correspondent d lanomenclature des
INB mais quisont au sein d'un périmétre INBS défini
par décision du Premier ministre ne relévent pas du
régime des INB mais de celuides INBS régime spécial
défini par le code de la défense et mis en @uvre par
'ASND (voirlasection 2 du chapitre Il du titre [l du
livre Il de la premiére partie du code de la défense).

Lorsquedesinstallationsnucléairesnesont plusnéces-
sairesaux besoinsdeladéfense nationale, elles doivent
étredéclassées et passersouslerégime INB. Ainsil'INBS
du Tricastin a entamé un processus de déclassement
qui devrait aboutir a I'enregistrement par 'ASN de
nouvelles INB dont la premiére a été enregistrée le
Terdécembre 2016.

L'ASN et I'ASND entretiennent des relations étroites
pourassurer lacohérencedesrégimesdontellesontla
chargeetlacontinuité du contrdle exercé par I'Etatsur
lesinstallations nucléaires passant d'un régime d l'autre.
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6. Perspectives

En matiere de radioprotection, 'ASN continuera a parti-
ciper activement au travail de transposition de la directive
Euratom sur les normes de base, et en particulier a la pré-
paration des décisions et des arrétés d’application des nou-
velles dispositions du code de la santé publique et du code
du travail. En priorité, seront préparés les projets de déci-
sion relatifs a la mise en place du nouveau régime de pro-
cédures applicables aux activités nucléaires de proximité
et celles concernant le domaine des expositions médicales
(assurance de qualité en imagerie médicale et formation des
professionnels a la radioprotection des patients).

Pour ce qui concerne les INB, 'ASN poursuivra en 2017
le travail de refonte de la réglementation générale appli-
cable aux INB, notamment pour intégrer les « niveaux de
référence » WENRA et les bonnes pratiques afin d’avoir
un cadre clair, complet et homogene.

Aunombre des décisions quelle adopteraen 2017 figure
la décision prévue par larticle 27 du décret du 2 novembre
2007, qui fixera laliste des modifications notables qui ne
remettent pas en cause de maniere significative le rapport
de streté oul'étude d'impact de I'installation et qui seront
soumises a déclaration aupres de 'ASN.

LASN appliquera son guide n® 25 qui permettra de mieux
associer les parties prenantes et le public a I'¢laboration
de cette réglementation et, en réalisant des analyses d'im-
pact des projets de décision, d’adopter une réglementa-
tion adaptée aux enjeux.

Alasuite de 'adoption de l'ordonnance du 10 février 2016,
I'ASN participera al’élaboration des décrets d’application,
ainsi qu'a'élaboration de la partie réglementaire du code
de I'environnement du régime des INB.
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Neq | Stockage définiifdes déchets radioactit en formation géologique profonde N°14 Guide relatif a I'assainissement des structures dans les installations
(février 2008) nudéaires de base (aolt 2016)

N°2 [;gcag?r;ggséwneres fadioacivs en zone aéroportuite N°15 | Maitrise des activités au voisinage des INB (mars 2016)

Ne3 | Recommandations pour la rédaction des rapports annuels d‘informaion N°16 Evénement significatif de radioprotection patient en radiothérape
du public relafifs aux installations nucléaires de base (octobre 2010) déclaration et classement sur I'échelle ASN-SFRO (juillet 2015)

N°4 Auto-évaluation des risques encourus par les patients en radiothérapie N°17 Confenu des plans de gestion des incidents et accidents de transport
externe (janvier 2009) de substances radioactives (décembre 2014)

— . . Elimination des effluents et des déchefs contamins par
N°5 m':ﬁ%"&ggt de o sécurt et de o qualit dessoins de radithérapie N°18 | des radionucléides produits dans les installations autorisées au titre
du code de la santé publique (janvier 2012)

Nop | Awét définitf, démantélement ef déclossement des insallafions Ne19 | Applcation de 'arté du 12 décembre 2005 relofif aux équipements
nucléaires de base en France (o0t 2016) sous pression nucléaires (février 2013)
mﬂfgﬁg fusoge el do colis ou de substancesrooctives ur b voie N°20 Rédulch'on du Plon d"organisation de la physique médicale (POPM)

’ (il 2013)

©Tome 1: Demande d"agrément et d‘approbafion dexpédition

N°7 (vrier 201 6? . . o i N°21 Traitement des écarts de conformité & une exigence définie
° I(Orfj?likzag2%565;9(;:gggg%g;;:pg‘{z':ge?sbﬂ';0 Q]Uge europeen pour un élément important pour la protection (EIP) (janvier 2015)
o Tome 3 : Conformité des modéles de colis non soumis & agrément Negg | Exigences de sirets pour s conception des réacteurs  eau

(novembre 2015) sous pression (en projet)
N°8 Ezgél;gm[g %(I)a]czo)nformne M TS PG e N°23 Etablissement et modification du plan de zonage déchets
des INB (aolit 2016)

N°O | Détermi L

Déterminer e périméte une INB (ocobre 2013) N°24 | Gestion des sols pollués par les activités d'une INB (aodt 2016)
o1 | Implication locale des CLI dans les troisiemes visites décennales Elaboration d“une décision réal ire ou d'un quide de '

N°10 ( 15| aboration d'une décision reglementaire ou d'un guide de I'ASN
deséoctous t 00 MW (uin 2010) N°25 " Modalités de concertation avec les parfies prenantes et le public
Evénement significatif dans le domaine de la radioprotection (octobre 2016)

N°11 | (hors INB et transports de matidres radioactives) : déclaration
et codification des critéres (juillet 2015) N°26 | Maitrise du risque de criticité dans les INB (en projet)
Déclaration et codification des criteres relatifs aux événements

N°12 significatifs impliquant la sireté, la radioprotection ou 'environnement Arimage des cols, mafidres ou objets adioaciis en vue
applicable aux installations nucléaires de base et au transport N°27 | 4 Ieurgtr ansport (hovembre 2016)
de matiéres radioactives (octobre 2005)

Ne13 | Protection des nstalloions nudéaires de base contreles inondafions Negg | Qualification des ouis de calcul uflsés dans lo démonstrafion
externes (janvier 2013) de sireté nucléaire — 1 barriére (en projet)
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Annexe

Les limites et niveaux d exposition réglementaires

NIVEAUX MAXIMAUX ADMISSIBLES pour la consommation et la commercialisation de produits alimentaires contaminés en cas d'accident nucléaire

LIMITES ANNUELLES D"EXPOSITION contenues dans le code de la santé publique et dans le code du travail
REFERENCES DEFINITIONS VALEURS OBSERVATIONS
% Dose efficace 1 mSv/an
- T/ 5 Ces limites intégrent lo somme
Aiide R13338 ducode | Dose équivalente pour e cistalin (el 15 mSv/an des doses efficaces ou équivalentes recues
del bl du fait d {
e la santé publique - u fait des activités nucléaires.
gggare mvﬂfﬂfepgﬂltmt(::ﬁ ':m::ﬁ o sail 50mSv/an Leur dépassement traduit une situafion inacceptable.
la surface exposée)
Adultes
% Dose efficace 20 mSv
% Dose équivalente pour les mains, 500 mSv
les avant-bras, les pieds et les chevilles
% Dose équivalente pour la peau 500 mSv L . .
(dose moyenne surfoute surface de 1 cnr, 24 Ces limites intégrent la somme des doses efficaces ou équivalentes recues.
quelle que soit la surface exposée) Leur dépassement traduit une situation inacceptable.
% Dose équivalente pour e cristalln (el 150 mSv % Des dérogations exceptionnelles sont admises :
) - préalablement justifiées, elles sont planifiées dans certaines zones
Aricle R. 4451-13 de travail et pour une durée limitée sous réserve de I'obtention
du code du travail RS GRS d'une autorisation spéciale. Ces expositions individuelles sont planifiées dans la
@ Exposition de Fenfant & netre 1 mSv limite d'un plafond n'excédant pas deux fois la valeur limite annuelle d'exposition X
-des ex?]osilions professionnelles d'urgence peuvent 8ire mises en euvre
Jeunes de 16 a 18 ansX dans I"hypothése d'une situation d'urgence, notamment pour sauver
5 Dose efficace 6 mSv des vies humaines.
% Dose équivalente pour les mains, 150 mSv
les avant-bras,les pieds et les chevilles
% Dose équivalente pour la peau 150 mSv
% Dose équivalente pour le cristallin (ceil) 50 mSv
* Uniquement dans le cadre de dérogations, contrat d’apprentissage par exemple.

AUTRES DENREES

NIVEAUX MAXIMAUX ADMISSIBLES ALIMENTAIRES ‘

DE CONTAMINATION RADIOACTIVEPOUR LES DENREES | pooounbesoys | PRODUITS LAITIERS | EXcEpTiONDE | o L9TIRES DESHIES
ALIMENTAIRES (Bg/Kg OU Bg/L) CELLES DEMOINDRE
IMPORTANCE

Isotopes du stronfium, nofamment strontium-90 75 125 750 125

Isotopes de I'iode, notamment iode-131 150 500 2000 500
Isotopes de plutonium
et d'éléments fransuraniens @ émission alpha, notamment plutonium-239 1 20 80 20
et américium-241
Tout autre nucléide & période radioactive supérieure & dix jours,

notamment césivm-134 et césium-137 400 1000 1250 1000

Source:: réglement Euratom n°® 2016/52 du Conseil du 15 janvier 2016.
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NIVEAUX MAXIMAUX ADMISSIBLES de contamination radioactive dans les aliments pour bétail (césium-134 et césium-137)

CATEGORIES D'ANIMAUX Bq/kg
Porcs 1250
Volailles, agneaux, veaux 2500
Autres 5000

Source: réglement Euratom n®2016/52 du Conseil du 15 janvier 2016.

NIVEAUX D'OPTIMISATION pour la protection des patients (code de la santé publique)

REFEREN CES DEFINITIONS VALEURS OBSERVATIONS
Ex.: dose d'entrée % Les niveaux de référence diagnostiques, les contraintes de dose
Niveau de référence ge 03 'r'f‘GY ou produt et les niveaux cibles de dose sont utilisés en application du principe d’optimisation.
diagnostique ) - 05€ suriace (ZPDS) Ils constituent de simples repéres.
Aice R 133348 Niveaux de dose pour des examens diagnostiques types  de 25 cGy.cm” pour une Les iveau de ré s pourdes nai desni
Aricle K. 1933-00, incidence unique pour 1 Les niveaux de rétérence sont constitués pour des patients types par des niveaux
anété du 16 février 2004 une radiographie du thorax de dose pour des examens types de radiologie et par des niveaux de radioactivité
de face (postéro-antérieure) | de produits radiopharmaceutiques en médecine nucléaire diagnostique.
Contrainte de dose - b ) La contrainte de dose peut étre une fraction d'un niveau de référence diagnostique,
Article R.1333-65, Egebgz'élf'i‘clts:lz J;:(':ﬁfr: ;Xp;):r“l';m :; m:e:)l(e t?s(:zse en particulier lors des expositions effectuées dans le cadre de la recherche biomédicale
arrété du 7 novembre 2007 pouriap posee. ou de procédures médicoégales.
Niveau cible de dose E:S'?s?:(v?:zu(i:: 'Lonlg{uiglgrgﬂ';;:;j <ible) Le niveau cible de dose (on parle de volume cible en radiothérapie) permet
Article R.1333-63 enta dioihérupieg(expén'menluﬁon) d'effectuer les réglages des appareils.

NIVEAUX D’INTERVENTION en situation d'urgence radiologique (code de la santé publique)

REFERENCES DEFINITIONS VALEURS OBSERVATIONS
Exprimés en dose efficace (sauf pour I'iode), ces niveaux sont destinés
@ la prise de décision pour la mise en ceuvre des actions
Niveaux d'intervention de protection de la population :
) Anitle R.1333-80, Wmise & I'abri 10 mSv le pn:zfet peut en moduler |’yii|is0ﬁon pour tenir compte
l(llrrrflt'ﬁ] :ir: :I:} l(’(‘)kr]:ur:s 22%%3;], S évacuation 50 mSy des divers facteurs rencontrés localement.
X administration d'un comprimé d'iode stable 50 mSv
(dose équivalente & la thyrdz)
Ces niveaux sont exprimés en dose efficace : . N " "
" 0 Ce niveau est porté a 300 mSv lorsque |'intervention
NR’:i‘ir:I‘ljel ?;%’3'? % pour les équipes spéciales d'intervention technique ou médicale 100 mSv est destinée ﬁ':)révenir ou réduire |’gxposilion d'un grand
: ®pour les autres intervenant 10 mSv nombre de personnes.
pour les autres infervenants 0mS
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