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~ CHAPITRE
LA REGLEMENTATION

Lannée 2007 a été marquée par l'entrée en vigueur d'importants décrets d’application de la loi n® 2006-686 du 13 juin 2006
relative a la transparence et 4 la sécurité en matiere nucléaire dite « loi TSN ».

Sur les 15 décrets d’application de la loi TSN, 9 ont en effet été publiés au cours de I'année 2007.

Le régime des INB, datant de 1963, a ainsi été completement refondu avec l'entrée en vigueur du décret n® 2007-1557 du
2 novembre 2007 relatif aux installations nucléaires de base et au controle, en matiere de streté nucléaire, du transport de
substances radioactives

Grace a ce décret, 'ASN dispose désormais des outils juridiques lui permettant d’assurer pleinement son role d’autorité de
controle des activités nucléaires.

Outre la refonte complete du régime des INB, le code de la santé publique et le code du travail ont également fait 'objet
d’'importantes modifications pour tenir compte des exigences de la directive européenne 96/29/Euratom du Conseil du
13 mai 1996 fixant les normes de base relatives a la protection sanitaire de la population et des travailleurs contre les
dangers des rayonnements ionisants.

Ont ainsi été adoptés en 2007, deux décrets importants en matiere de nucléaire de proximité et de radioprotection :

—le décret n® 2007-1582 du 7 novembre 2007 relatif a la protection des personnes contre les dangers des rayonnements
ionisants et portant modification du code de la santé publique est en effet venu refondre en profondeur le Titre III du Livre
111 de la premiere partie du code de la santé publique;

—le décret n° 2007-1570 du 5 novembre 2007 relatif a la protection des travailleurs contre les rayonnements ionisants et
modifiant le code du travail.

Rappelons que cette réglementation découle de regles adoptées au niveau international, que ce soient des reglements ou des
directives communautaires telles que la directive Euratom 96/29 du Conseil en date du 13 mai 1996 fixant les normes de
base relatives a la protection sanitaire de la population et des travailleurs contre les dangers des rayonnements ionisants.
Cette réglementation provient aussi de diverses normes, standards ou recommandations comme les recommandations de la
Commission internationale de protection radiologique (CIPR) ou les standards de ’Agence internationale de I'énergie ato-
mique (AIEA), en particulier les normes fondamentales internationales de protection contre les rayonnements ionisants et de
streté des sources de rayonnements (Collection Sécurité n°® 115).

Ce chapitre présente I'état de la réglementation dans les domaines de la radioprotection, de la streté nucléaire et des trans-
ports de matieres radioactives.

1 LAREGLEMENTATION DE LA RADIOPROTECTION

] | 1 Les buses de |0 réglementuﬁon des connaissances scientifiques et techniques dispo-
nibles. Les dernieres recommandations de la CIPR se

trouvent dans la publication CIPR 60, parue en 1991. La
] | | | 1 Le référentiel international (C|PR' A|EA' Euru’rom) CIPR a achevé un processus de révision de cette publica-
tion qui s’est traduit, en 2007, par une nouvelle publica-
o . ) ) tion qui tient compte de I'évolution des connaissances et
Le cadre juridique propre a la radioprotection trouve sa

) de l'expérience des professionnels;
source dans diverses normes, standards ou recommanda-

tions établis au niveau international par différents orga- — I'Agence internationale de I'énergie atomique (AIEA), qui
nismes. Peuvent étre cités, en particulier: publie et révise régulierement des standards, dans les
—la Commission internationale de protection radiologique domaines de la streté nucléaire et de la radioprotection.
(CIPR), organisation non gouvernementale composée Les Normes fondamentales internationales de protection
d’experts de diverses disciplines provenant du monde contre les rayonnements ionisants et de sureté des
entier, qui publie des recommandations sur la protection sources de rayonnements (Collection Sécurité n° 115),
des travailleurs, de la population et des patients contre basées sur les recommandations de la CIPR, ont été
les rayonnements ionisants, en sappuyant sur l'analyse publiées en 1996, en partenariat avec 'Organisation des
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ationaux

Elaboration de la doctrine en radioprotection

Nations unies pour l'alimentation et l'agriculture (FAO),
I'Organisation internationale du travail (OIT), 'Agence
de 'OCDE pour l'énergie nucléaire (AEN), 'Organisation
panaméricaine de la santé (PAHO) et I'Organisation
mondiale de la santé (OMS). AIEA a entamé un proces-
sus de révision des Normes fondamentales internatio-
nales de protection contre les rayonnements, tandis
qu'un nouveau standard sur les principes fondamentaux
de sureté a été publié fin 2006

— I'Organisation internationale de normalisation (ISO), qui
publie des normes techniques internationales qui consti-
tuent un élément important du dispositif de radioprotec-
tion des individus, charniere entre les principes,
concepts et unités et le corpus réglementaire dont elles
garantissent une application harmonisée.

Au niveau européen, c’est le Traité Euratom, et plus parti-
culierement ses articles 30 a 33, qui précise comment les
normes de protection contre les rayonnements sont éta-
blies et définit les pouvoirs et obligations de la
Commission européenne en ce qui concerne leurs modali-
tés d’application. Les directives correspondantes s'impo-
sent aux différents pays, telles que la directive Euratom
96/29 du 13 mai 1996 fixant les normes de base relatives a
la protection sanitaire de la population et des travailleurs
contre les dangers des rayonnements ionisants, la directive
Euratom 97/43 du 30 juin 1997 relative a la protection
sanitaire des personnes contre les dangers des rayonne-
ments ionisants lors des expositions a des fins médicales et
la directive Euratom 2003/122 du 22 décembre 2003 rela-
tive au controle des sources de haute activité et des sources
orphelines. La Commission européenne a engagé un pro-

cessus de révision de ces directives afin de tenir compte de
l'expérience acquise par les Etats membres et de I'évolution
des textes internationaux.

11112 Le code de la santé publique et le code du travail

Depuis la publication des directives Euratom 96/29 du
Conseil en date du 13 mai 1996 fixant les normes de base
relatives a la protection sanitaire de la population et des
travailleurs contre les dangers des rayonnements ionisants
et Euratom 97/43 du Conseil du 30 juin 1997 relative a la
protection sanitaire des personnes contre les dangers des
rayonnements ionisants lors d’expositions a des fins médi-
cales, une mise a jour complete des dispositions législa-
tives et réglementaires concernant la radioprotection
contenues dans le code de la santé publique et dans le
code du travail a été entreprise.

Lactualisation de la partie législative est achevée depuis la
publication de l'ordonnance du 28 mars 2001 précitée et
de la loi n°® 2004-806 du 9 aout 2004 relative a la politique
de santé publique, avec 'introduction des nouveaux
articles concernant l'inspection de la radioprotection et
une mise a jour pour tenir compte de la création de 'ASN
(loi du 13 juin 2006).

Lactualisation de la partie réglementaire est en cours

d’achevement. Ont été publiés successivement :

—le décret n° 2001-1154 du 5 décembre 2001 relatif a
l'obligation de maintenance et au controle de qualité des
dispositifs médicaux;



CHAPITRE 3

LA REGLEMENTATION

Partie legislative
du code du travail

(Arficles L12-37-1 et 2)

tie reglementaire

Partie législative du code de la santé

publique

(Articles L.1333-1 6 20 et L1336-50.9)

Partie réglementaire : chapitre Ill “Rayonnements
ionisants” du titre lll du livre Ill de la premiére partie
du code de la santé publique

(nouvelle partie réglementaire)

Régime générol des

&l déclarations

Section 5
Protection des pofients

Section 7

(ontréle

Architecture législative et réglementaire de la radioprofection

—le décret n® 2002-460 du 4 avril 2002 relatif a la protec-
tion générale des personnes contre les dangers des
rayonnements ionisants,

—le décret n° 2003-270 du 24 mars 2003 relatif a la pro-
tection des personnes exposées a des rayonnements ioni-
sants a des fins médicales et médico-légales;

—le décret n° 2003-295 du 31 mars 2003 relatif aux inter-
ventions en situation durgence radiologique et en cas
d’exposition durable ;

—le décret n° 2003-296 du 31 mars 2003 relatif a la pro-
tection des travailleurs contre les dangers des rayonne-
ments ionisants;

—le décret du n° 2006-694 du 13 juin 2006 fixant les
modalités de désignation, d’habilitation et de prestation
de serment des inspecteurs de la radioprotection et
modifiant le code de la santé publique.

Les décrets du 4 avril 2002, du 24 mars 2003, n°® 2003-
295 du 31 mars 2003 et n° 2006-294 du 13 juin 2006
précités sont codifiés dans le chapitre 3 « Rayonnements
ionisants » du titre IIT du livre III de la nouvelle partie
réglementaire du code de la santé publique (art. R.1333-1
a R.1333-92). Le décret n° 2003-296 du 31 mars 2003 est
codifié dans la section 8 «Prévention du risque d’exposi-
tion aux rayonnements ionisants» du chapitre 1¢ du titre
III du livre II de la deuxieme partie du code du travail.

Larchitecture générale suivante a été retenue pour la mise a
jour de cet ensemble législatif et réglementaire.

Une premiere mise a jour du chapitre 3 «Rayonnements
ionisants» du code de la santé publique a été réalisée en
2005, avec les compléments ajoutés a la section 7
« Situations d’urgence et d’exposition durable » par le
décret n° 2005-1179 du 13 septembre 2005 relatif aux
situations d'urgence radiologique afin d’achever la transpo-
sition de la directive 89/618/Euratom du Conseil du
27 novembre 1989 concernant l'information de la popula-
tion sur les mesures de protection sanitaire applicables et
sur le comportement a adopter en cas d'urgence radiolo-

gique.

Une seconde mise a jour a été réalisée en 2007 (décret
n°® 2007-1582 du 7 novembre 2007 relatif a la protection
des personnes contre les dangers des rayonnements ioni-
sants et portant modification du code de la santé publique
et décret n°® 2007-1570 du 5 novembre 2007 relatif a la
protection des travailleurs contre les dangers des rayonne-
ments ionisants et modifiant le code du travail) pour
prendre en compte les objectifs suivants:

— transposer la directive Euratom 2003/122 du Conseil du
22 décembre 2003 relative au controle des sources
radioactives scellées de haute activité et des sources
orphelines ;

— introduire des mesures de simplification administrative,
notamment en ce qui concerne le régime d’autorisation
et de déclaration des sources de rayonnements ionisants
en intégrant l'expérience acquise pour appliquer la nou-
velle réglementation;;
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— compléter les dispositions concernant le controle de la
radioprotection ;

— prendre en compte les prérogatives accordées a 'ASN
par la loi du 13 juin 2006.

La mise en application effective des nouvelles dispositions
réglementaires restait tributaire de la publication de plu-
sieurs arrétés (27 ont été publiés entre juillet 2003 et sep-
tembre 2006, 8 sont encore a publier) et de nombreuses
décisions techniques de 'ASN (42 décisions sont mention-
nées dans le code de la santé publique et dans le code du
travail). Toutefois, la transposition des directives Euratom
96/29, 97/43 et 89/618 précitées est considérée comme
achevée.

Le code de la santé publique

Les principes de radioprotection

Le chapitre III « Rayonnements ionisants» du titre III du
livre IIT de la partie législative du code de la santé
publique vise 'ensemble des «activités nucléaires », c’est-
a-dire toutes les activités comportant un risque d’exposi-
tion des personnes aux rayonnements ionisants, émanant
soit d'une source artificielle, qu'il s’agisse de substances ou
de dispositifs, soit d'une source naturelle lorsque les radio-
nucléides naturels sont traités ou l'ont été en raison de
leurs propriétés radioactives, fissiles ou fertiles. 11 inclut
également les «interventions» destinées a prévenir ou a
réduire un risque radiologique consécutif a un accident du
a une contamination de I'environnement.

Les principes généraux de radioprotection (justification,
optimisation, limitation), établis au niveau international
(CIPR) et repris dans la directive Euratom 96/29 précitée,
sont inscrits dans le code de la santé publique (article
L. 1333-1). Ils orientent l'action réglementaire dont I'ASN
a la responsabilité.

1. Le principe de justification

«Une activité nucléaire ou une intervention ne peut étre
entreprise ou exercée que si elle est justifiée par les avan-
tages qu'elle procure, notamment en matiére sanitaire,
sociale, économique ou scientifique, rapportés aux risques
inhérents a l'exposition aux rayonnements ionisants aux-
quels elle est susceptible de soumettre les personnes. »

Selon le type d’activité, la prise de décision en matiere de
justification releve de différents niveaux d’autorité: elle
appartient au gouvernement pour les questions qui rele-
vent de l'intérét général, comme dans le cas du recours a
I'énergie nucléaire; elle est confiée a 'ASN dans le cas de
sources utilisées a des fins médicales, industrielles et de
recherche; elle releve de la compétence de 'AFSSAPS s'il
s’agit de mettre sur le marché un nouveau dispositif médi-
cal irradiant et de celle des médecins lors de la prescrip-
tion et de la réalisation d’'un acte a finalité diagnostique ou

thérapeutique. Lévaluation du bénéfice attendu d’une acti-
vité nucléaire et du détriment sanitaire associé peut
conduire a interdire une activité pour laquelle le bénéfice
apparaitra insuffisant au regard du risque. Soit linterdic-
tion est prononcée de facon générique (exemple : interdic-
tion d’addition intentionnelle de substances radioactives
dans les biens de consommation), soit I'autorisation requi-
se au titre de la radioprotection sera refusée ou ne sera pas
reconduite. Pour les activités existantes, une réévaluation
de la justification pourra étre initiée si I'état des connais-
sances et des techniques le justifie.

2. Le principe d’optimisation

«Lexposition des personnes aux rayonnements ionisants
résultant d'une activité nucléaire ou d’une intervention
doit étre maintenue au niveau le plus faible qu’il est rai-
sonnablement possible d’atteindre, compte tenu de I'état
des techniques, des facteurs économiques et sociaux et, le
cas échéant, de I'objectif médical recherché. »

Ce principe, connu sous le nom de principe ALARA (As Low
As Reasonably Achievable), conduit par exemple a réduire,
dans les autorisations de rejets, les quantités de radionu-
cléides présents dans les effluents radioactifs issus des instal-
lations nucléaires, a imposer une surveillance des exposi-
tions au niveau des postes de travail dans le but de les
réduire au strict nécessaire ou encore a veiller a ce que les
expositions médicales résultant d’actes diagnostiques restent
proches de niveaux de référence préalablement établis.

3. Le principe de limitation

«Lexposition d’'une personne aux rayonnements ionisants
résultant d'une activité nucléaire ne peut porter la somme
des doses recues au-dela des limites fixées par voie régle-
mentaire, sauf lorsque cette personne est 'objet d'une expo-
sition a des fins médicales ou de recherche biomédicale. »

Les expositions induites par les activités nucléaires pour la
population générale ou les travailleurs font 'objet de
limites strictes. Celles-ci comportent des marges de sécuri-
té importantes pour prévenir 'apparition des effets déter-
ministes; elles sont aussi tres inférieures aux doses pour
lesquelles des effets probabilistes (cancers) ont commencé
a étre observés (100 a 200 mSv). Le dépassement de ces
limites traduit une situation jugée inacceptable ; en France,
il peut donner lieu a des sanctions administratives ou
pénales.

Dans le cas des expositions médicales, aucune limite stricte
de dose n’est fixée dans la mesure ot cette exposition a
caractere volontaire est justifiée par le bénéfice attendu en
terme de santé par la personne exposée.

Le régime de déclaration et d’autorisation
La nouvelle base législative introduite dans le code de la
santé publique permet d’édicter, par décrets en Conseil



d’Etat, les regles générales concernant les régimes d'inter-
dictions, d’autorisations ou de déclarations d’utilisation des
rayonnements ionisants (articles L. 1333-2 et L. 1333-4),
ainsi que les regles de gestion des radionucléides, artificiels
ou naturels (articles L. 1333-6 a L. 1333-9). Ces autorisa-
tions et déclarations concernent toutes les applications des
rayonnements ionisants générés par des radionucléides ou
des générateurs électriques de rayons X, qu’elles soient a
finalités médicales, industrielles ou de recherche; certaines
pourront cependant bénéficier d’'un régime d’exemption.

Lexposition aux rayonnements ionisants naturels
renforcés

La transposition de la directive Euratom 96/29 précitée a
conduit, de plus, a prévoir des dispositions nouvelles pour
évaluer et réduire l'exposition aux rayonnements ionisants
naturels, en particulier 'exposition au radon, lorsque les
activités humaines contribuent au renforcement de cette
exposition (article L. 1333-10 du code de la santé
publique).

Linspection de la radioprotection

En 2004, ont été introduites des dispositions nouvelles
créant la nouvelle inspection de la radioprotection (articles
L. 1333-17 a L. 1333-19) dont I'animation est confiée a
I'ASN. Le décret d’application du 13 juin 2006 a fixé les
modalités de désignation, d’habilitation et d’assermenta-
tion des inspecteurs de la radioprotection. La loi du
13 juin 2006 confere désormais au Président de 'ASN la
désignation des inspecteurs de la radioprotection, choisis
principalement parmi les agents de 'ASN. Les pouvoirs de
police administrative et de police judiciaire confiés aux
inspecteurs de radioprotection ont également été définis
(article L. 1337-1-1).

Enfin, un nouveau régime de sanctions pénales accom-
pagne ces dispositions (articles L. 1337-5 a L. 1337-9).

~ CHAPITRE
LA REGLEMENTATION

Le code du travail

Les nouvelles dispositions du code du travail (articles L. 230-
7-1 et L. 230-7-2) introduisent un fondement législatif spéci-
fique a la protection des travailleurs, salariés ou non, en vue
de la transposition de la directive Euratom 90/641 du
Conseil, du 4 décembre 1990, concernant la protection opé-
rationnelle des travailleurs extérieurs exposés a un risque de
rayonnements ionisants au cours de leur intervention en
zone controlée et de la directive Euratom 96/29 précitée.
Elles mettent en outre la législation francaise en conformité
avec la directive Euratom 90/641 quant aux travailleurs non
salariés et exposés aux rayonnements ionisants.

Le lien avec les trois principes de radioprotection figurant
dans le code de la santé publique est établi dans le code du
travail ; les regles concernant la protection des travailleurs
ont fait 'objet d’'un décret spécifique (décret n® 2003-296
du 31 mars 2003).

112 La protection des personnes conire les dangers
des rayonnements ionisants provenant
d'activités nucléaires

1121 La protection générale des travailleurs

Les articles R. 231-71 a R. 231-116 du code du travail, intro-
duits par le décret n° 2003-296 du 31 mars 2003 précité,
créent un régime unique de radioprotection pour l'ensemble
des travailleurs (salariés ou non) susceptibles d’étre exposés
aux rayonnements ionisants dans le cadre de leur activité
professionnelle. Parmi ces dispositions, il convient de citer:
— lapplication du principe d’optimisation aux matériels, aux
procédés et a l'organisation du travail (article R. 231-75)

[ SOURCE RADIOACTIVE |

FRANCHISSEMENT REGLEMENTE

FRANCHISSEMENT INTERDIT

ZONE CONTROLEE

ACCES REGLEMENTE

Signalétique de délimitation des zones de travail sous rayonnements ionisants
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qui va conduire a préciser les modalités d’exercice des res-
ponsabilités et de circulation des informations entre le
chef d’établissement, I'employeur, notamment lorsque
celui-ci n’est pas le chef d’établissement, et la personne
compétente en radioprotection ;

—les limites de dose (article R. 231-76), qui ont été
réduites 2 20 mSv sur 12 mois consécutifs, sauf dans le
cas de dérogations accordées pour tenir compte d’exposi-
tions exceptionnelles préalablement justifiées ou d’expo-
sitions professionnelles d’urgence ;

— la limite de dose pour la femme enceinte (article R. 231-
77) ou plus précisément pour l'enfant a naitre (1 mSv
pendant la période allant de la déclaration de grossesse
jusqua la naissance).

La publication des arrétés d’application apporte les précisions
nécessaires a la mise en place de ces nouvelles dispositions.

Le zonage

De nouvelles prescriptions relatives a la délimitation des
zones surveillées, des zones controlées et des zones spécia-
lement réglementées (zones controlées particulieres) ont été
édictées, quel que soit le secteur d’activité, par l'arrété du
15 mai 2006 (J.O. du 15 juin 2006). Cet arrété définit, par
ailleurs, les regles d’hygiene de sécurité et d’entretien qui
doivent étre respectées dans ces zones. La délimitation des
zones réglementées prend en compte désormais trois gran-
deurs de protection que sont la dose efficace pour l'exposi-
tion externe et le cas échéant interne de I'organisme entier,
les doses équivalentes pour I'exposition externe des extré-
mités et le cas échéant des débits de dose au niveau de l'or-
ganisme entier. arrété fixe ainsi des valeurs de référence
que le chef d’établissement doit comparer, pour la délimita-
tion des zones, aux niveaux d’exposition externe et interne
rencontrés aux postes de travail. Une circulaire DGT/ASN
du 18 janvier 2008 en précise les modalités d’application.

La personne compétente en radioprotection (PCR)

Les missions de la personne compétente en radioprotec-
tion (PCR) ont été étendues a la délimitation des zones de
travail sous rayonnement ainsi qua I'étude des postes de
travail exposés et des mesures destinées a réduire les expo-
sitions (optimisation) ; pour la réalisation de ces missions,
la PCR a acces aux données de la dosimétrie passive et de
la dosimétrie opérationnelle (article R. 231-106 du code
du travail). Le formateur doit étre certifié par un organis-
me accrédité par le COFRAC.

Larrété du 26 octobre 2005 relatif aux modalités de forma-

tion de la personne compétente en radioprotection et de

certification du formateur distingue trois secteurs d’activité
différents:

—le secteur « médical », regroupant les activités nucléaires
et radiologiques destinées a la médecine préventive et
curative — y compris les examens médico-légaux — a
l'art dentaire, a la biologie médicale et a la recherche bio-
médicale ainsi qu'a la médecine vétérinaire ;

—le secteur «INB — ICPE », regroupant les établissements
dans lesquels sont implantées une ou plusieurs installa-
tions nucléaires de base ainsi que ceux comprenant une
installation soumise a autorisation au titre des installa-
tions classées, a I'exclusion des activités nucléaires du
secteur médical défini ci-dessus;

— le secteur «industrie et recherche » regroupant les activi-
tés nucléaires définies a l'article R. 231-73 du code du
travail, a I'exclusion des activités du secteur « médical »
et du secteur « INB — ICPE » définis ci-dessus.

La formation comporte un module théorique — commun
a toutes les options — et un module pratique, spécifique a
chacun des secteurs, comportant deux options («sources
scellées et générateurs électriques de rayonnements ioni-
sants » et «sources non scellées»). La durée et le contenu
de la formation de la PCR sont donc modulés en fonction
du secteur d’activité ou elle exercera et suivant le type de
sources mis en ceuvre.

La dosimétrie

Ont également été publiées les nouvelles modalités d’agré-
ment des organismes chargés de la dosimétrie des tra-
vailleurs (arrété du 6 décembre 2003); les modalités du
suivi médical des travailleurs et de transmission des infor-
mations sur la dosimétrie individuelle ont été publiées par
arrété du 30 décembre 2004. CASN est désormais chargée
d’instruire les demandes d’agrément déposées par les orga-
nismes et les laboratoires de dosimétrie.

Les controles de radioprotection

Les controles techniques des sources et appareils émetteurs
de rayonnements ionisants, des dispositifs de protection et
d’alarme et des instruments de mesure ainsi que les
controles d’ambiance peuvent étre confiés a 'IRSN, au ser-
vice compétent en radioprotection ou a des organismes
agréés en application de larticle R. 1333-44 du code de la
santé publique. Les modalités de ces controles ont été
publiées par arrété du 26 octobre 2005.

Cet arrété définit, en application des articles R. 231-84 du
code du travail et R. 1333-44 du code de la santé
publique, la nature et les fréquences des controles tech-
niques de radioprotection. Ceux-ci portent sur les sources
et les appareils émetteurs de rayonnements ionisants, 'am-
biance, les instruments de mesure et les dispositifs de pro-
tection et d’alarme, la gestion des sources et des éventuels
déchets et effluents produits. Ils sont réalisés, pour partie,
au titre du controle interne de l'exploitant et, pour l'autre
partie, par des organismes extérieurs (les controles
externes sont obligatoirement réalisés par 'IRSN ou par un
organisme agréé en application de l'article R. 1333-44 du
code de la santé publique). Les modalités d’agrément de
ces organismes ont été définies dans l'arrété du 9 janvier
2004. LASN est désormais chargée d’instruire les
demandes d’agrément déposées par les organismes.



La liste des organismes agréés est disponible sur le site
internet de 'ASN www.asn.fr.

Le radon en milieu de travail (voir point 1 ‘ 4‘ 1.

11212 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 géné-
rale et des travailleurs, plusieurs mesures d’ordre général
inscrites dans le code de la santé publique concourent a
assurer la protection du public contre les dangers des
rayonnements ionisants.

Laddition intentionnelle de radionucléides naturels ou
artificiels dans I’ensemble des biens de consommation et
des produits de construction est interdite (article R. 1333-
2 du code de la santé publique). Des dérogations peuvent,
toutefois, étre accordées par le ministre chargé de la santé,
apres avis du Haut conseil de santé publique, sauf en ce
qui concerne les denrées alimentaires et matériaux placés a
leur contact, les produits cosmétiques, les jouets et les
parures. Ce nouveau régime d’interdiction ne concerne pas
les radionucléides naturellement présents dans les consti-
tuants de départ ou dans les additifs utilisés pour la prépa-
ration de denrées alimentaires (par exemple, le potassium
40 dans le lait) ou pour la fabrication de matériaux consti-
tutifs de biens de consommation ou de produits de
construction.

En complément, il a également été retenu d’interdire l'utili-
sation de matériaux ou de déchets provenant d'une activité
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Ancienne affiche publicitaire pour des engrais agricoles contenant du radium

nucléaire, lorsque ceux-ci sont contaminés ou susceptibles
de l'étre par des radionucléides du fait de cette activité.

La limite de dose efficace annuelle (article R. 1333-8 du
code de la santé publique) recue par une personne du
public du fait des activités nucléaires est fixée a 1 mSv; les
limites de doses équivalentes pour le cristallin et pour la

Ancienne affiche publicitaire pour des utilisations désormais interdites de radionucléides dans les biens de consommation
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peau sont fixées respectivement a 15 mSv/an et a
50 mSv/an (en valeur moyenne pour toute surface de
1 ¢cm? de peau). La méthode de calcul des doses efficaces
et équivalentes, ainsi que les méthodes utilisées pour esti-
mer I'impact dosimétrique sur une population, sont défi-
nies par l'arrété du 1¢* septembre 2003.

Un réseau national de collecte des mesures de la radio-
activité de I'environnement est en cours de constitution
(article R. 1333-11 du code de la santé publique). Les
données recueillies doivent contribuer a I'estimation des
doses recues par la population. Ce réseau rassemble les
différents résultats des analyses de I'environnement
imposées réglementairement et celles réalisées par les
différents services de I'Etat et ses établissements publics,
par les collectivités territoriales et les associations qui
en feront la demande. Ces résultats seront tenus a la
disposition du public. La gestion de ce réseau de sur-
veillance est confiée a I'IRSN, ses orientations étant défi-
nies par PASN (arrété du 27 juin 2005 portant organisa-
tion d’un réseau national de mesures de la radioactivité
de l'environnement et fixant les modalités d’agrément
des laboratoires).

Afin que la qualité des mesures soit garantie, les labora-
toires inclus dans ce réseau doivent satisfaire a des criteres
d’agrément qui comportent notamment des essais d’inter-
comparaison. La liste des organismes agréés est disponible
sur le site internet de PASN www.asn.fr.

La gestion des déchets et des effluents en provenance des
INB et des ICPE est soumise aux dispositions des régimes
réglementaires particuliers concernant ces installations
(voir point 2 du présent chapitre). Pour la gestion des
déchets et effluents provenant des autres établissements, y
compris des établissements hospitaliers (article R. 1333-12
du code de la santé publique), des regles générales seront
établies par une décision de 'ASN. Ces déchets et effluents
devront étre éliminés dans des installations dament autori-
sées, sauf si sont prévues des dispositions particulieres
pour organiser et controler sur place leur décroissance
radioactive (cela concerne les radionucléides présentant
une période radioactive inférieure a 100 jours).

Bien que la directive Euratom 96/29 précitée le permette, la
réglementation francaise n’a pas repris la notion de seuil de
libération, c'est-a-dire de niveau générique de radioactivité
au-dessous duquel les effluents et déchets issus d’une acti-
vité nucléaire peuvent étre éliminés sans aucun controle.
En pratique, I'élimination des déchets et effluents est
controlée au cas par cas lorsque les activités qui les géne-
rent sont soumises a un régime d’autorisation (cas des INB
et des ICPE); sinon, ces rejets font I'objet de prescriptions
techniques. N’est pas non plus intégrée la notion de «dose
triviale », c’est-a-dire de dose au-dessous de laquelle aucune
action n’est jugée nécessaire au titre de la radioprotection.

Cette notion figure cependant dans la directive Euratom
96/29 précitée (10 microsievert/an).

11213 Les procédures dautorisation et de déclaration
des sources de rayonnements ionisants

Le régime d’autorisation ou de déclaration, qui s’étend a
toutes les sources de rayonnements ionisants, est entiére-
ment décrit dans la section 3 du chapitre 3 du titre III du
livre 11T du code de la santé publique. Cette section a été
mise a jour en 2007 pour tenir compte de l'expérience
acquise par PASN depuis 2002 et des nouvelles préroga-
tives qui lui ont été accordées par la loi du 13 juin 2006.

Désormais, toutes les autorisations sont délivrées par 'ASN
et les déclarations sont déposées aupres des divisions terri-
toriales de ’ASN.

Toutes les applications médicales, industrielles et de
recherche sont concernées par ces dispositions. Plus préci-
sément, cela concerne la fabrication, la détention, la distri-
bution, y compris I'importation et 'exportation, et l'utilisa-
tion de radionucléides, de produits ou dispositifs en
contenant.

Le régime d’autorisation s’applique sans distinction aux
entreprises ou établissements qui détiennent sur place des
radionucléides, mais aussi a ceux qui en font le commerce
sans les détenir directement. Cette disposition est confor-
me 2 la directive Euratom 96/29 qui mentionne explicite-
ment 'importation et 'exportation. Du point de vue de la
sécurité sanitaire, cette obligation est nécessaire pour
suivre au plus pres les mouvements de sources et éviter
l'accident résultant de sources en déshérence.

Il convient de rappeler que, conformément a l'article
L.1333-4 du code de la santé publique, les autorisations
concernant les industries relevant du code minier, les INB et
les ICPE tiennent lieu d’autorisation au titre de la radioprotec-
tion. La nomenclature des installations classées concernant
certaines installations nucléaires a été modifiée par le décret
n°® 2006-1454 du 24 novembre 2006. On notera en particu-
lier que les établissements autres que les établissements
industriels et commerciaux (établissements de santé par
exemple) ne font plus partie de cette nomenclature et que,
pour les activités industrielles, le classement au titre des ICPE
devient obligatoire uniquement dans le cas ou linstallation
qui utilise des sources radioactives est soumise a une autorisa-
tion au titre d’'une autre rubrique de la nomenclature.

Les modalités de dépot des demandes d’autorisation ou de
déclaration, précisées par arrété du 14 mai 2004, seront a
mettre a jour par décision de 'ASN afin d’y introduire le
contenu des dossiers joints a la demande d’autorisation et
au dépot de la déclaration et le contenu des autorisations.



Les domaines médical et de la recherche biomédicale et le

domaine médico-légal

Pour les applications médicales et de recherche biomédica-

le, le régime des autorisations n’est assorti d’aucune

exemption:

— les autorisations requises pour la fabrication de radionu-
cléides, de produits ou dispositifs en contenant, ainsi
que pour leur distribution, leur importation ou leur
exportation sont délivrées par ASN et non plus par
I'AFSSAPS;;

— les autorisations requises pour l'utilisation de radionu-
cléides, produits ou dispositifs en contenant sont déli-
vrées par I'ASN ;

— les dispositifs générateurs de rayons X sont soumis a
déclaration aupres de 'ASN ¢’ils sont de faible intensité
(cabinet de radiologie ou cabinet dentaire); les équipe-
ments lourds (scanners) relevent d’'un régime d’autorisa-
tion délivrée par ’ASN.

Les installations a rayons X utilisées dans le cadre de pro-
cédures médico-légales relevent du régime d’autorisation
ou de déclaration applicable aux installations a finalité
médicale, des lors qu’il est prévu d’exposer des personnes
aux rayonnements ionisants.

De plus, pour pouvoir réaliser une recherche biomédicale,
le «chercheur » doit disposer d’une autorisation préalable
du lieu de recherche (L. 1121-13) dans les cas tres particu-
liers suivants:
— quand il ne s’agit pas d’un lieu de soins;
— quand il s'agit d’'un lieu de soins mais que :
e la recherche conduit a pratiquer des actes qui ne sont
pas habituels dans ce lieu,
e la personne accueillie présente une condition cli-
nique distincte de celle pour laquelle le service a
compétence.

Le chapitre III « Rayonnements ionisants» (titre III, livre
1) du code de la santé a été modifi¢ afin de transposer la
directive 2003/122/Euratom du Conseil du 22 décembre
2003 relative au controle des sources radioactives scellées
de haute activité et des sources orphelines, dont la défini-
tion est précisée dans 'annexe 13-7.

Les domaines industriel et de la recherche non médicale
LASN est également chargée de délivrer les autorisations
pour les applications industrielles et de recherche non
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médicale, et recevoir les déclarations; cela concerne,

pour ces domaines:

— I'importation, l'exportation et la distribution de radionu-
cléides, de produits ou dispositifs en contenant

— la fabrication de radionucléides, de produits ou disposi-
tifs en contenant, l'utilisation d’appareils émettant des
rayons X ou de sources radioactives, I'emploi d’accéléra-
teurs autres que les microscopes électroniques et l'irra-
diation de produits de quelque nature que ce soit, y
compris les denrées alimentaires, a 'exclusion des activi-
tés bénéficiant d’'une autorisation en application du code
minier, du régime des INB ou de celui des ICPE.

Les criteres d’exemption d’autorisation retenus par la
directive Euratom 96/29 (Annexe 1, tableau A) ont été
introduits en annexe du code de la santé publique (tableau
A, annexe 13-8) et les valeurs pour des radionucléides
complémentaires introduites par arrété du 2 décembre
2003 y ont été ajoutées.

Lexemption est possible si 'une des conditions suivantes

est respectée :

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

—les concentrations des radionucléides sont inférieures
aux valeurs d’exemption en Bg/kg.

Pour ce dernier critere, a été introduit un critere limitatif de
masse (la masse de matiere mise en jeu doit étre inférieure
a 1 tonne), critere de référence utilisé lors de Iélaboration
des scénarios ayant servi pour définir les valeurs d’exemp-
tion. La transposition francaise est ainsi plus contraignante
que la directive Euratom 96/29 qui n’introduit pas cette
limite en masse. Lintroduction de ce critere limitatif doit
permettre d’éviter le risque de dilution des matieres radio-
actives afin de passer sous le seuil d’exemption.

Le transport de matieres radioactives

Sans préjudice de la réglementation concernant le trans-
port de matieres dangereuses, les entreprises réalisant des
transports de matieres radioactives sont désormais sou-
mises, pour I'acheminement sur le territoire national, a
une déclaration ou a une autorisation de ’ASN.

Le controle technique de la radioprotection
Le controle technique de l'organisation de la radioprotec-
tion, y compris le controle des modalités de gestion des

Une décision de ’ASN définira les modalités d’application des dispositions concernant I'identification et le marquage des
sources scellées de haute activité, ainsi que la nature des informations sur ces sources que le détenteur doit réunir.

Une nouvelle disposition est introduite pour le contrdle des sources radioactives orphelines : il est demandé au préfet de dé-
terminer les modalités de leur prise en charge, ainsi que les actions a mener dans le cas d’une telle découverte.
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sources radioactives et des déchets éventuellement asso-
ciés, est confié a des organismes agréés (article R. 1333-44
du code de la santé publique). La liste des organismes
agréés est disponible sur le site internet de 'ASN
www.asn.fr. La nature et la fréquence de ces controles ont
été définies par l'arrété du 26 octobre 2005 mentionné au
point 1 |2 | 1.

1124 Les régles de gestion des sources radioactives

Les regles générales relatives a la gestion des sources
radioactives figurent dans la section 4 du chapitre 3 du
titre I1I du livre III du code de la santé publique. Elles ont
été établies sur la base des regles qui avaient été édictées
par la Commission interministérielle des radioéléments
artificiels (CIREA) ; leur contrdle releve désormais des
agents de 'ASN. En revanche, les compétences de la
CIREA en matiere de tenue de l'inventaire des sources
radioactives ont été transférées a 'IRSN (article L. 1333-9
du code de la santé publique). Ces regles générales sont
les suivantes:
—il est interdit de céder a ou d’acquérir des sources de
toute personne ne bénéficiant pas d’une autorisation;
—un enregistrement préalable est obligatoire aupres de
I'IRSN pour l'acquisition, la distribution, 'importation et
l'exportation des radionucléides sous forme de sources
scellées ou non scellées, de produits ou dispositifs en
contenant, cet enregistrement préalable étant nécessaire
pour organiser le suivi des sources et le controle par les
services douaniers ;
—une tracabilité des radionucléides sous forme de sources
scellées ou non, de produits ou dispositifs en contenant,
est requise dans chaque établissement et un relevé tri-

mestriel des livraisons doit étre adressé a 'IRSN par les
fournisseurs;

—la perte ou le vol de sources radioactives est soumis a
déclaration obligatoire ;

— les formalités requises pour 'importation et I'exportation
de sources radioactives, de produits ou de dispositifs en
contenant, définies par la CIREA et les services des
douanes, sont reconduites.

Le systeme d’élimination et de reprise de sources scellées

périmées ou en fin de vie est repris des conditions particu-

lieres d’autorisations de la CIREA (décision de la 150¢

CIREA du 23 octobre 1989):

— tout utilisateur de sources scellées est tenu de faire
reprendre a ses frais les sources périmées, détériorées ou
en fin d’utilisation (sauf dérogation pour une décroissan-
ce sur place);

—le fournisseur est dans l'obligation de récupérer sans
condition et sur simple demande de l'utilisateur toute
source dont celui-ci n’a plus l'usage ou qui est périmeée.

Les conditions d'utilisation des appareils de gammagraphie
ont été actualisées par arrété du 2 mars 2004, abrogeant
ainsi les conditions particulieres qui avaient été édictées
par la CIREA.

Les modalités de calcul des garanties financieres qui
incombent aux fournisseurs de sources vont étre prochai-
nement introduites dans le code de la santé publique. Le
bareme national, établi par famille de sources, devra étre
fixé par un arrété des ministres chargés de la santé et des
finances, apres avis de PASN, de I'IRSN et de PANDRA,
ainsi que les modalités de mise en ceuvre et d’acquittement
de cette garantie.

La section 3 du chapitre III (titre I11, livre IIT) du code de la santé publique concernant le régime général des autorisations

et déclarations est totalement réorganisée et complétée afin de simplifier le régime des autorisations et déclarations mis en

place en 2002 et d’intégrer les nouvelles prérogatives de ’ASN en matiére de décision individuelle.

Les principales modifications apportées visent la réduction du champ des sources soumises a autorisation au profit d’un ré-
gime déclaratif, la suppression de la durée de validité des autorisations a 5 ans, en laissant la possibilité a ’ASN de fixer au
cas par cas une telle limite si nécessaire mais qui ne devra pas excéder 10 ans et la possibilité de délivrer autorisation indi-
viduelle & une personne morale et non plus seulement a une personne physique. Pour l'application de cette section, plu-

sieurs décisions de "ASN seront nécessaires, en particulier pour :

— exempter de l'autorisation ou de la déclaration certains appareils électriques bénéficiant, de par leur conception, d’une

protection efficace ;
— établir la liste des installations soumises & déclaration ;

— préciser la liste des informations & joindre a la déclaration et a la demande d’autorisation ;

— indiquer les éléments sur lesquels peut porter autorisation délivrée par ’ASN ;

— fixer les conditions particuliéres d’emploi de certaines sources de rayonnements ionisants ;

— établir les régles techniques minimales de conception, d’exploitation et de maintenance des installations.



11215 Lo 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)
adaptées a la nature et a I'importance de 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’intervention relatifs aux installations nucléaires de
base, en y associant des niveaux d’intervention exprimeés
en termes de doses. Ces niveaux constituent des reperes
pour les pouvoirs publics (préfets) qui ont a décider
localement, au cas par cas, des actions a mettre en
ceuvre. Ces actions sont:
— la mise a l'abri, si la dose efficace prévisionnelle dépas-
se 10 mSv;
— I’évacuation, si la dose efficace prévisionnelle dépasse
50 mSv;
— l'administration d’iode stable, lorsque la dose prévi-
sionnelle a la thyroide risque de dépasser 100 mSv.

Ces niveaux d’intervention ont été repris dans l'arrété du
13 octobre 2003 relatif aux niveaux d’intervention en
situation d’urgence radiologique, pris en application de
l'article R. 1333-80 du code de la santé publique. Les
niveaux de référence d’exposition pour les personnes
intervenant en situation d'urgence radiologique sont éga-
lement définis par voie réglementaire (article R. 1333-86
du code de la santé publique); deux groupes d’interve-
nants sont ainsi définis:
— le premier groupe est composé des personnels formant
les équipes spéciales d’intervention technique ou
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médicale préalablement constituées pour faire face a
une 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 adap-
té 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
bénéficient 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 person-
nels du groupe 1 est de 100 mSv; elle est fixée a 300
mSv lorsque lintervention est destinée a protéger des
personnes;

—la dose 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.

Information de la population en situation durgence
radiologique

Les modalités d’information de la population en situa-
tion d'urgence radiologique font I'objet d'une directive
communautaire spécifique (directive Euratom 89/618 du
27 novembre 1989 concernant l'information de la popu-
lation sur les mesures de protection sanitaire applicables
et sur le comportement a adopter en cas durgence radio-
logique). Cette directive a été transposée en droit fran-
cais par:

Définition d'une situation d'urgence radiologique (article R. 1333-76 du code de la santé publique)

«Ily a situation d’urgence radiologique lorsqu’un événement risque d’entrainer une émission de matiéres radioactives ou

un niveau de radioactivité susceptibles de porter atteinte & la santé publique, notamment en référence aux limites et niveaux

d’intervention fixés respectivement en application des articles R. 1333-8 et R. 1333-80. Cet événement peut résulter :

1°) d’un incident ou d’un accident survenant lors de Uexercice d’une activité nucléaire définie a larticle L. 1333-1, y com-

pris le transport de substances radioactives ;

2°) d’un acte de malveillance ;

3°) d’une contamination de I'environnement détectée par le réseau de mesures de la radioactivité de I'environnement men-

tionné & l'article R. 1333-11;

4°) d’une contamination de 'environnement portée & la connaissance de l'autorité compétente au sens des conventions ou
accords internationaux, ou des décisions prises par la Communauté européenne en matiére d’information en cas d’urgence

radiologique. »
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—le décret n° 2001-470 du 28 mai 2001 relatif a I'infor-
mation des populations et modifiant le décret n° 88-
622 du 6 mai 1988 relatif aux plans d’urgence et deux
arrétés d’application (arrété du 30 novembre 2001 por-
tant sur la mise en place d’'un dispositif d’alerte dur-
gence autour d’une installation nucléaire de base dotée
d’un plan particulier d’intervention et arrété du
21 février 2002 relatif a I'information des populations);

—le décret n° 2005-1179 du 13 septembre 2005 relatif
aux situations d’urgence radiologique.

Deux arrétés d’application ont été publiés:

— larrété du 4 novembre 2005 relatif a I'information des
populations en cas de situation d'urgence radiologique;
—larrété du 8 décembre 2005 relatif au controle d’apti-
tude médicale, a la surveillance radiologique et aux
actions de formation ou d’information au bénéfice des
personnels intervenants dans la gestion dune situation

d'urgence radiologique.

11216 Lo protection de la population en situation
d"exposition durable

Par le passé, la Direction générale de la santé (ministere
chargé de la santé) avait été amenée a fixer, au cas par cas,
des seuils d’assainissement des sites contaminés par des
substances radioactives. 1l s’agissait de sites contaminés du
fait de l'exercice, passé ou ancien, d’'une activité nucléaire
(utilisation de sources non scellées, industrie du radium...)
ou d’'une activité industrielle utilisant des matieres pre-
mieres contenant des quantités non négligeables de radio-
¢é¢léments naturels (famille de 'uranium ou du thorium).
Ces sites sont pour la plupart répertoriés dans l'inventaire
diffusé et mis a jour périodiquement par TANDRA.

Cette démarche est aujourd’hui abandonnée au profit
d'une démarche méthodologique complete définie dans
le guide de I'IPSN (guide méthodologique relatif aux
sites contaminés par les substances radioactives, version
0, décembre 2000), établi a la demande des ministeres
chargés de la santé et de I'environnement et diffusé aux
préfets (DRIRE et DDASS/DRASS).

Compte tenu des usages actuels et futurs des terrains et
des locaux, ce guide propose une démarche en plusieurs
étapes afin de parvenir a la définition au niveau local
d’objectifs de réhabilitation exprimés en termes de
doses. Les parties prenantes (propriétaires du site, élus,
riverains, associations) sont associées a la démarche. Les
valeurs opérationnelles de décontamination peuvent
ensuite étre établies, au cas par cas.

Cette nouvelle démarche trouve maintenant un support
réglementaire dans l'article R. 1333-90 du code de la
santé publique.

113 La protection des personnes exposées a des fins
médicales et médico-légales

Le nouveau cadre réglementaire, mis en place en mars
2003, pour transposer la directive Euratom 97/43 préci-
tée, a été achevé fin 2005. En parallele, les professionnels
de santé se sont mobilisés pour accompagner la mise en
ceuvre de ce nouveau dispositif, en réalisant notamment
un travail important destiné a favoriser la mise en place
de bonnes pratiques lors de la réalisation des actes médi-
caux faisant appel aux rayonnements ionisants.

La radioprotection des personnes exposées a des fins
médicales repose sur deux principes désormais de nature
réglementaire : la justification des actes et 'optimisation
des expositions, sous la responsabilité des praticiens
demandeurs d’examens d’imagerie médicale exposant
aux rayonnements ionisants et des praticiens réalisateurs
de ces actes. Ils couvrent I'ensemble des applications
diagnostiques ou thérapeutiques des rayonnements ioni-
sants, y compris les examens radiologiques demandés
dans le cadre de dépistage, de la médecine du travail, de
la médecine sportive ou dans un cadre médico-légal.

11311 Lajustification des actes

Entre le médecin demandeur et le médecin réalisateur de
l'acte exposant le patient, un échange écrit d’'informa-
tions doit permettre de justifier 'intérét de I'exposition.
Cette justification « individuelle » est requise pour
chaque acte. Elle s'appuiera néanmoins sur une justifica-
tion a caractere général des actes médicaux utilisant les
rayonnements ionisants, concrétisée dans des guides de
bonnes pratiques en cours de finalisation grace au
concours des différentes sociétés savantes.

Les guides de prescription et de procédure de réalisation
des actes médicaux exposant aux rayonnements ionisants
Les articles R. 1333-70 et R. 1333-71 du code de la santé
publique font référence respectivement a la publication de
guides de «prescription des actes et examens courants »
(aussi appelés «guides des indications») et de guides de
« procédures de réalisation des actes exposant aux rayon-
nements ionisants » (appelés « guides de procédure »).
Sous I'impulsion des services relevant du ministre chargé
de la santé (de la DGSNR depuis 2002), les professionnels
représentés par leurs sociétés savantes, dont la Société
francaise de radiothérapie oncologique (SFRO), la Société
francaise de radiologie (SFR), la Société francaise de
médecine nucléaire et d'imagerie moléculaire (SFMN), la
Société francaise de radiophysique médicale (SFPM), dif-
férentes organisations représentatives des praticiens en
odontostomatologie ont mis en place les démarches de
travail nécessaires pour établir ces guides.
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Tableau 1: avancement des guides de prescription et de procédures de réalisation des actes médicaux exposant aux rayonnements ionisants

Spécialite Radiologie médicale Médecine nucléaire Radiothérapie Radiologie
dentaire
Guide des Guide des Guide des Guide des Guide des
procédures indications procédures procédures en indications et
radiothérapie des procedures
externe
Initialisation 09.1999 06.2001 09.1999 04.2004 01.2004
Rapports d'étape 07.2000 03.2004 06.2004 10.2006 08.2005
Finalisation 10.2001* 10.2004 11.2007 05.2006
(JFR 2001) (JFR 2004)
Disponibilité www.sfrmet.org www.sfret.org www.sfm.org - www.adf.asso.fr
WWW.irsn.org WWW.ifsn.org www.has.sante.fr

*En cours de réactualisation

Llnstitut de radioprotection et de streté nucléaire
(IRSN), la Haute autorité de santé (HAS) et I'Institut
national du cancer (INCa) sont également associés a
cette démarche. Selon les cas, ’ASN pilote ou accom-
pagne ces travaux ou en est simplement tenue informée.
Létat d’avancement des différents guides est présenté
dans le tableau 1.

11312 Loptimisation des expositions

En imagerie médicale (radiologie et médecine nucléaire),
loptimisation consiste a délivrer la dose la plus faible
possible compatible avec I'obtention d'une image de qua-
lité, c’est-a-dire d’'une image apportant I'information dia-
gnostique recherchée. En thérapie (radiothérapie externe,
curiethérapie 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.

La démarche d’optimisation constitue donc un gage de la
qualité des actes réalisés. Pour faciliter son application
pratique, des guides de procédures standardisées de réa-
lisation des actes utilisant les rayonnements ionisants
ont été réalisés ou sont en cours de préparation par les
professionnels (tableau 1).

Les niveaux de référence diagnostique

C’est dans ce but que de nouveaux concepts réglemen-
taires spécifiques de la radioprotection des patients ont
été introduits. Ainsi, des niveaux de référence diagnos-
tiques ont été pris par arrété du 12 février 2004. 11 s’agit,

pour la radiologie, de valeurs de doses et, pour la méde-
cine nucléaire, d’activités administrées, qui sont établies
pour les examens les plus courants ou les plus irra-
diants. La réalisation de mesures ou de relevés pério-
diques, selon le type d’examen, dans chaque service de
radiologie et de médecine nucléaire et leur centralisation
a PIRSN permettront de mettre a jour ces niveaux de
référence. Dans ce cadre, depuis juin 2004 (article
R. 5211-22 du code de la santé publique), les nouveaux
appareils de radiologie mis en service doivent obligatoi-
rement étre munis de dispositifs permettant d’estimer la
dose délivrée lors d'un examen.

Les contraintes de dose

Dans le domaine de la recherche biomédicale ou l'expo-
sition aux rayonnements ionisants ne présente pas de
bénéfice direct pour les personnes exposées, des
contraintes de dose destinées a encadrer les doses déli-
vrées doivent étre établies par le médecin.

La radiophysique médicale

La mise en ceuvre de 'optimisation des doses délivrées aux
patients fait appel a des compétences particulieres dans le
domaine de la physique médicale. Le recours a une per-
sonne spécialisée en radiophysique médicale (PSRPM),
précédemment appelée «radiophysicien» et dont la pré-
sence était déja obligatoire en radiothérapie et en médecine
nucléaire, a été étendue a la radiologie. Sa qualification
repose sur 'obtention d'un mastere (dont la liste a été
publiée par arrété du 7 février 2005) suivi d’'une formation
spécialisée, incluant des stages en milieu hospitalier.

Ses missions ont été précisées et élargies (arrété du
19 novembre 2004). Ainsi, la personne spécialisée en
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radiophysique médicale doit s’assurer que les équipe-
ments, les données et procédés de calcul utilisés pour
déterminer et délivrer les doses et activités administrées
au patient dans toute procédure d’exposition aux rayon-
nements ionisants sont appropriés; en particulier, en
radiothérapie, elle garantit que la dose de rayonnements
recue par les tissus faisant 'objet de I'exposition corres-
pond a celle prescrite par le médecin demandeur.

De plus, elle procede a l'estimation de la dose recue par
le patient au cours des procédures diagnostiques et
contribue a la mise en ceuvre de l'assurance de qualité, y
compris le controle de qualité des dispositifs médicaux.
Enfin, elle participe a I'enseignement et a la formation
du personnel médical et paramédical dans le domaine de
la radiophysique médicale.

Au titre de mesures nouvelles, depuis 2005, le chef d’éta-
blissement doit établir un plan pour la radiophysique
médicale, en définissant les moyens a mettre en ceuvre,
notamment en terme d’effectifs, compte tenu des pra-
tiques médicales réalisées dans I'établissement, du nombre
de patients accueillis ou susceptibles de I'étre, des compé-
tences existantes en matiere de dosimétrie et des moyens
mis en ceuvre pour l'assurance et le controle de qualité.

La maintenance et le contrdle de qualité des dispositifs
médicaux

La maintenance et le contrdole 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) est obligatoire depuis la

publication de l'arrété du 3 mars 2003. Le controle de
qualité externe est confié a des organismes agréés par le
directeur général de PAFSSAPS a qui il appartient de
définir, par décision, les criteres d’acceptabilité, les para-
metres de suivi et la périodicité des controles des dispo-
sitifs médicaux concernés.

Les décisions suivantes ont été publiées:

— décision du 2 mars 2004 concernant le controle de
qualité externe des installations de radiothérapie exter-
ne, modifiée par une décision du 27 juillet 2007 ;

—décision du 20 avril 2005 fixant les modalités du
controle de qualité des dispositifs d’ostéodensitométrie
utilisant les rayonnements ionisants ;

— décision du 7 octobre 2005 concernant les modalités
du controle de qualité des installations de mammogra-
phie analogique, modifiée par une décision du
16 décembre 2005

— décision du 30 janvier 2006 concernant les modalités
du controle de qualité des installations de mammogra-
phie numérique;

— décision du 27 juillet 2007 fixant les modalités de
controle qualité externe des installations de radiothé-
rapie externe,

— décision du 27 juillet 2007 fixant les modalités de
controle qualité interne des installations de radiothéra-
pie externe abrogeant la décision du 2 mars 2004
concernant les accélérateurs d’électrons a usage médi-
cal et les dispositifs de télé cobalthérapie ;

— décision du 24 septembre 2007 fixant les modalités du
controle de qualité de certaines installations de radio-
diagnostic abrogeant la décision du 20 novembre 2006 ;

(ritéres d’agrément pour la pratique d'activités de radiothérapie externe

Le décret n® 2007-388 du 21 mars 2007 définit les conditions d’implantation applicables a Iactivité de soins de « traite-
ment du cancer ». L'autorisation délivrée par 'agence régionale de [’hospitalisation est accordée pour une ou plusieurs thé-
rapeutiques : chirurgie, radiothérapie externe et curiethérapie, utilisation thérapeutique des radioéléments en source non

scellées, chimiothérapie.

Dans le domaine de la radiothérapie externe, cette autorisation se substitue a 'autorisation d’équipements lourds existant

précédemment. Parmi les conditions de délivrance figurent :

— la présence d’un plateau technique comprenant sur le méme site au moins deux accélérateurs de particules dont un

d’e’nergie supérieure a 15 MeV ;

— le respect de critéres d’agrément définis par I'Institut national du cancer (délibération du conseil d’administration de
I’INCa du 20 décembre 2007). La définition de ces critéres a été effectuée avec la participation de ’ASN ainsi que des re-
présentants des organisations professionnelles et des Agences régionales de I'hospitalisation. Parmi les critéres définis figu-

rent notamment :

* lutilisation d’imagerie tridimensionnelle réalisée sur scanner dédié a la préparation de traitements ;

* lenregistrement et la vérification des paramétres de traitement par systéme informatique dédié ;

) ; o
« la mise en ceuvre d’une dosimétrie in vivo ;

* la vérification périodique du positionnement des patients et des caractéristiques géométriques des faisceaux ;

* la présence d’un radiothérapeute et d’un radiophysicien pendant la durée des traitements des patients.
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Assurance de lo qualité en radiothérapie

Aprésla pulglication du rapport de la mission d’enquéte réalisée conjointement par PASN et 'TGAS sur I'accident de radio-
thérapie d’Epinal, il a été confié & PASN la responsabilité de développer un référentiel d’assurance de la qualité en radio-
thérapie pour prévenir les erreurs d’exposition des patients et accroitre de maniére significative la siireté des soins en radio-
thérapie.

Le référentiel de management de la qualité, de type ISO 9000, a été préparé par ’ASN avec la contribution de la HAS, de
I'INCa, de la MeaH, de la SFRO, de la SFPM et de ’AFSSAPS. Il devrait étre rendu opposable sur la base d’une décision

technique de ’ASN. Pour ’ASN, 4 axes d’intérét majeur sont & souligner :

1. la mise en place d’un systéme de management de la qualité incluant un systéme documentaire pertinent,

2. la gestion maitrisée des ressources humaines et, dans une moindre mesure, des ressources matérielles,

3. la maitrise de la réalisation des soins en radiothérapie allant de la premiére consultation du patient & un suivi post-traite-

ment,

4. enfin 'amélioration continue de la qualité & travers la surveillance et la mise en place d’actions correctives suivies.

Ce référentiel de management de la qualité s'accompagne d’un guide visant a fournir des précisions et des recommanda-
tions pour faciliter son respect et de fiches techniques servant d’exemple ou proposant des outils pratiques d’accompagne-

ment.

— décision du 22 novembre 2007 fixant les modalités du
controle de qualité des scanographes.

La formation et 'information

La formation des professionnels de santé et I'information
des patients constituent également des points forts de la
démarche d’optimisation. Des travaux sont encore en
cours pour compléter le dispositif mis en place, par voie
réglementaire, en mars 2003.

Ainsi ont été définis par arrété du 18 mai 2004 les objec-
tifs et le contenu des programmes de formation des per-
sonnels qui réalisent des actes faisant appel a des rayon-
nements ionisants ou qui participent a la réalisation de
ces actes. Cette formation a la radioprotection des
patients est déja intégrée dans les programmes de forma-
tion initiale des médecins mais aussi des autres profes-
sions médicales qui participent a la réalisation des actes;
des actions de formation continue, en cours de mise en
ceuvre avec la participation des sociétés savantes et des
organismes professionnels, seront également proposées
aux personnels déja en exercice.

En ce qui concerne la tracabilité des informations rele-
vant de l'application des principes de justification et
d’optimisation, le compte rendu de l'acte, établi par le
médecin réalisateur, doit faire apparaitre les informations
justifiant l'acte, les procédures et les opérations réalisées
ainsi que les informations utiles a I'estimation de la dose
recue par le patient (arrété du 22 septembre 2006).

Enfin, en matiere d’information, avant de réaliser un
acte diagnostique ou thérapeutique utilisant des radio-

nucléides, le médecin doit donner au patient, sous
forme orale et écrite, les conseils de radioprotection
utiles pour l'intéressé, son entourage, le public et 'envi-
ronnement. Dans le cas d'un acte de médecine nucléaire
a visée thérapeutique, cette information, inscrite dans
un document écrit, apporte des conseils de vie permet-
tant de minimiser les contaminations éventuelles et pré-
cise, par exemple, les nombres de jours out 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 (janvier 2007) pour permettre une harmoni-
sation du contenu des informations déja délivrées.

11313 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 et la médecine sportive ou encore
dans le cadre de procédures d’expertise sollicitées par la
justice ou les assurances. Les principes de justification
et d’optimisation s’appliquent tant a la personne qui
demande les examens qu’a celle qui les réalise.

En médecine du travail, les rayonnements ionisants sont
utilisés pour le suivi médical des travailleurs (exposés
professionnellement ou non aux rayonnements ionisants,
par exemple les travailleurs exposés a I'amiante). Un
groupe de travail, mis en place par 'ASN, examine la
justification et 'optimisation des différents actes actuel-
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lement pratiqués, dont certains sont demandés par la
réglementation.

Les conclusions de ces travaux seront disponibles au
cours du 1°" semestre 2008.

114 La protection des personnes exposées aux
rayonnements naturels « renforcés »

1141 La protection des personnes exposées au radon

La réglementation applicable a la gestion du risque lié au

radon dans les lieux ouverts au public (article R. 1333-

15 du code de la santé publique) introduit les précisions

suivantes:

—l'obligation de surveillance du radon est applicable
dans des zones géographiques ou le radon d’origine
naturelle est susceptible d’étre mesuré en concentra-
tion élevée et dans des lieux ou le public est suscep-
tible de séjourner pendant des périodes significatives;

— les mesures seront réalisées par des organismes agréés par

Hauts-de-Sein
Paris

I’ASN, ces mesures devant étre répétées tous les 10 ans et
chaque fois que seront réalisés des travaux modifiant la
ventilation ou I'étanchéité du batiment vis-a-vis du radon.

Outre 'introduction des niveaux d’action de 400 et
1000 Bg/m?, l'arrété d’application du 22 juillet 2004 rela-
tif aux modalités de gestion du risque lié au radon dans
les lieux ouverts au public a défini les zones géogra-
phiques et les lieux ouverts au public pour lesquels les
mesures de radon sont rendues obligatoires: les zones
géographiques correspondent aux 31 départements clas-
sés comme prioritaires pour la mesure du radon (voir
carte ci-jointe) ; les catégories de lieux ouverts au public
concernés sont les établissements d’enseignement, les éta-
blissements sanitaires et sociaux, les établissements ther-
maux et les établissements pénitentiaires.

Les obligations du propriétaire de I'établissement sont
également précisées lorsque le dépassement des niveaux
d’action est constaté.

Les conditions d’agrément des organismes habilités a procé-
der aux mesures d’activité volumique ont été mises a jour
par larrété du 14 avril 2006 relatif a 'agrément des orga-

Carte des 31 départements prioritaires pour la mesure du radon



nismes chargés de la mesure du radon. La liste des orga-
nismes agréés a été mise a jour par larrété du 25 juillet
2006, apres avis de la commission d’agrément composée de
représentants des ministeres concernés, d’organismes tech-
niques (IRSN, Centre scientifique et technique du batiment,
Conseil supérieur d’hygiene publique de France), des pro-
fessionnels du batiment ainsi que des professionnels concer-
nés par la mesure du radon. La liste des organismes agréés
est disponible sur le site Internet de ’ASN, www.asn.fr.

Larrété du 22 juillet 2004 a été accompagné de la publica-
tion au Journal officiel d'un avis définissant les normes appli-
cables en matiere de mesure du radon (J.O. du 12 aott
2004) et d'un avis portant sur la définition des actions et
travaux a réaliser en cas de dépassement des niveaux d’ac-
tion de 400 et 1000 Bg/m® (J.O. du 22 février 2005).

Dans le domaine de I’habitat, le Plan national santé envi-
ronnement a retenu dans ses priorités plusieurs actions
de nature réglementaire pour ce qui concerne la gestion
du risque lié au radon:

—mise en place d'un diagnostic radon pour améliorer
I'information des acquéreurs et des futurs locataires de
biens immobiliers ;

— définition de regles de construction pour les habita-
tions neuves situées dans les zones prioritaires.

Enfin, en milieu de travail, le nouvel article R. 231-115
du code du travail oblige le chef d’é¢tablissement a procé-
der a des mesures de l'activité en radon et a mettre en
ceuvre les actions nécessaires pour réduire les expositions
lorsque les résultats des mesures mettent en évidence une
concentration moyenne en radon supérieure a 400 Bg/m°.
Un arrété définissant les lieux de travail ot ces mesures
doivent étre réalisées devrait étre publié en 2008.
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11412 Les autres sources d'exposition aux
rayonnements natuels « renforcées »

Les activités professionnelles qui font appel a des
matieres contenant naturellement des radionucléides,
non utilisés pour leurs propriétés radioactives, mais qui
sont susceptibles d’engendrer une exposition de nature a
porter atteinte a la santé des travailleurs et du public
(expositions naturelles dites « renforcées ») sont soumises
aux dispositions du code du travail (article R. 231-114)
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 popula-

tion ou des travailleurs. Sont ainsi concernées :

—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 en met-
tant en ceuvre ;

— la production ou l'utilisation de composés comprenant
du thorium ;
— la production de zircon et de baddaleyite, et les activi-
tés 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 pig-
ments en contenant;

— le traitement d’eau souterraine par filtration destinée a
la production:
e d’eaux destinées a la consommation humaine ;
e d’eaux minérales;

— les établissements thermaux.

La mise en application de la réglementation aux activités professionnelles qui font appel a des matiéres contenant naturelle-

ment des radionucléides, non utilisés pour leurs propriétés radioactives, a conduit les industriels concernés a fournir les

études demandées au titre du code de la santé publique et du code du travail. Ces études, au nombre de cinquante a ce jour,

qui permettent d’évaluer le risque radiologique pour les travailleurs ainsi que pour la population, se répartissent en fonc-

tion des secteurs d’activité concernés de la maniére suivante :

— Combustion du charbon en centrales thermiques : 10

— Production de céramiques réfractaires et activités de verrerie, fonderie, sidérurgie et métallurgie en mettant en ceuvre : 25

— Production de zircon et de baddaleyite et activités de verrerie et de métallurgie en mettant en ceuvre : 5
— Production d’engrais phosphatés et fabrication d’acide phosphorique : 1

— Traitement du dioxyde de titane : 3

— Traitement des terres rares et production de pigments en contenant : 1

— Traitement d’eau souterraine par filtration : 1
— Etablissements thermaux : 1
— Autres: 3
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Pour ces activités, est introduite dans le code de la santé
publique une obligation de faire réaliser une étude pour
estimer les doses auxquelles la population est soumise.
En outre, le ministre chargé de la santé pourra mettre en
place des mesures de protection du public contre les
rayonnements ionisants, si cela apparait nécessaire au vu
des estimations réalisées. Lorsque ces activités relevent
du régime des installations classées, ces mesures seront
définies dans le cadre de cette réglementation.

En complément, il est aussi possible d’établir, si la pro-
tection du public le justifie, des limites de radioactivité
dans les matériaux de construction et les biens de
consommation produits par certaines de ces industries
(article R. 1333-14 du code de la santé publique). Cette
derniere mesure est complémentaire de l'interdiction
d’addition intentionnelle de substances radioactives dans
les biens de consommation.

Pour les expositions professionnelles qui résultent de ces
activités, un processus d’évaluation des doses sous la
responsabilité du chef d’établissement a été introduit
dans le code du travail. En cas de dépassement de la
limite de dose de 1 mSv/an, des mesures de réduction
des expositions doivent étre mises en place. Larrété du
25 mai 2005 précité apporte des précisions sur les
modalités techniques des mesures en vue de I'évaluation
des doses recues par les travailleurs.

Enfin, le code du travail (article R. 231-116) prévoit
que, pour les personnels navigants susceptibles d’étre
exposés a plus de 1 mSv/an, le chef d’établissement doit
procéder a une évaluation de l'exposition, prendre des
mesures destinées a réduire I'exposition (notamment
dans le cas d'une grossesse déclarée) et informer le per-
sonnel des risques pour la santé. Larrété du 7 février
2004 a défini les modalités de mise en ceuvre de ces dis-
positions.

115 La qualité radiologique des eaux de consomma-
tion et des denrées alimentaires

La directive 98/83/CE du Conseil du 3 novembre 1998
relative a la qualité des eaux destinées a la consomma-
tion humaine, transposée en droit national par le décret
n° 2001-1220 du 20 décembre 2001 relatif aux eaux

destinées a la consommation humaine, a 'exclusion des
eaux minérales naturelles, a fixé des criteres de qualité
radiologique pour les eaux destinées a la consommation
humaine. Deux indicateurs de qualité concernant la
radioactivité ont été pris en compte: le tritium et la dose
totale indicative (DTI). Le niveau de référence pour le
tritium a été fixé a 100 Bq/L, celui de la DTI a
0,1 mSv/an. Le tritium est considéré comme un indica-
teur susceptible de révéler la présence d’autres radioélé-
ments artificiels. La DTI couvre a la fois la radioactivité
naturelle et la radioactivité due a la présence de radionu-
cléides artificiels.

Sur cette base, 'arrété du 12 mai 2004 fixant les moda-
lités de controle de la qualité radiologique des eaux des-
tinées a la consommation humaine, pris en application
du décret du 20 décembre 2001 précité, a défini les
nouveaux programmes de controle radiologique des
eaux d’adduction publique et des eaux embouteillées
non minérales, ainsi que deux valeurs guides: l'activité
alpha globale, fixée a 0,1 Bq/L et lactivité béta globale,
fixée a 1 Bq/L. Ainsi, depuis le 1¢" janvier 2005, le
controle sanitaire de la qualité radiologique des eaux
destinées a la consommation humaine est obligatoire et
est assuré par les Directions départementales des affaires
sanitaires et sociales (DDASS). Une circulaire de la
Direction générale de la santé (DGS) du 13 juin 2007,
accompagnée des recommandations de 'ASN, précise la
doctrine associée a cette nouvelle réglementation.

Plusieurs reglements européens (reglement (Euratom)
n° 3954/87 du Conseil, du 22 décembre 1987, fixant les
niveaux maximaux admissibles de contamination radio-
active pour les denrées alimentaires et les aliments pour
bétail apres un accident nucléaire ou dans toute autre
situation d'urgence radiologique, reglement (CEE)
n°® 2219/89 du Conseil, du 18 juillet 1989, relatif aux
conditions particulieres d’exportation des denrées ali-
mentaires et des aliments pour bétail apres un accident
nucléaire ou dans toute autre situation d’urgence radio-
logique) ont été adoptés apres l'accident de Tchernobyl
pour établir les niveaux maximaux admissibles de radio-
activité dans les denrées alimentaires contaminées.

Ces niveaux ainsi que les valeurs du Codex alimentarius
pour le commerce international, révisés en 2007, sont
présentés en annexe au présent chapitre.



2 LAREGLEMENTATION DES INB

La réglementation des INB découle en grande partie de
conventions internationales et des normes édictées par
I’Agence internationale de I'énergie atomique (AIEA) pla-
cée sous I'égide de I'Organisation des Nations unies.

La convention sur la sareté nucléaire, en vigueur depuis
1996, concerne les réacteurs électronucléaires civils. Elle
fixe un certain nombre d’objectifs de streté et définit des
mesures visant a les atteindre. Son pendant pour la ges-
tion du combustible usé et des déchets radioactifs est la
convention commune sur la streté de la gestion du com-
bustible usé et sur la sureté de la gestion des déchets
radioactifs, en vigueur depuis 2001.

LAIEA publie des textes de référence, appelés « Normes
fondamentales de sureté », décrivant les principes et pra-
tiques de streté que les Etats peuvent utiliser comme
base de leur réglementation nationale. Ces documents
n'ont pas de caractere contraignant. Ils portent sur la
sureté des installations, la radioprotection, la streté de la
gestion des déchets et la streté des transports de
matieres radioactives.

Sur le plan communautaire, les deux seuls textes portant
sur la sareté nucléaire sont des résolutions du Conseil
du 22 juillet 1975 et du 18 juin 1992 relatives aux pro-
blemes technologiques de sécurité nucléaire, invitant les
Etats membres et la Commission a renforcer leur concer-
tation par des actions conjointes significatives en ce qui
concerne les problemes fondamentaux de stureté. Pour
leur part, les membres de l'association WENRA (créée
sur l'initiative de ’ASN en 1999), qui regroupe les
17 chefs des Autorités de sareté des pays «nucléaires »
de I'Union européenne et de la Suisse, ont entrepris
depuis plusieurs années un programme d’harmonisation
des regles techniques dans les deux domaines de la stre-
té des installations nucléaires et de la gestion du com-
bustible usé et des déchets radioactifs.

Au niveau national, la réglementation des INB releve
désormais du décret « procédures INB (n° 2007-1557 du
2 novembre 2007) », pris en application de l'article 36
de la loi TSN.

Le décret « procédures INB» est venu abroger le décret
n° 63-1228 du 11 décembre 1963 relatif aux installa-
tions nucléaires et le décret n® 95-540 du 4 mai 1995
relatif aux rejets d’effluents liquides et gazeux et aux pré-
levements d’eau des INB. Il définit le nouveau cadre
dans lequel seront désormais menées les procédures rela-
tives aux INB et traite de I'ensemble du cycle de vie
d'une INB: de son autorisation de création a sa mise en
service jusqu’a son arrét définitif et son démantelement.
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Enfin, il explicite les relations entre les ministres chargés
de la streté nucléaire et 'ASN dans le domaine de la
stireté des INB.

Il met en place une nouvelle instance de concertation, la
Commission consultative des installations nucléaires de
base (CCINB), sur les textes réglementaires et les grandes
décisions individuelles concernant les INB; il précise les
procédures applicables pour I'adoption de la réglementa-
tion générale et la prise des décisions individuelles rela-
tives aux INB; il définit les modalités d’application de la
loi en matiere d’inspection et de sanctions administra-
tives ou pénales. Enfin, il définit les conditions particu-
lieres d’application de certains régimes a l'intérieur du
périmetre des installations nucléaires de base.

7|1 Les autorisations

La «loi TSN » prévoit dans son titre IV une procédure
d’autorisation de création suivie d'une série d’autorisa-
tions délivrées tout au long de la vie d'une INB: créa-
tion, mise en service, modification éventuelle de I'instal-
lation, mise a l'arrét définitif et démantelement.

21111 Le choix des sites

La construction d'une INB est soumise a la délivrance
d'un permis de construire délivré par le préfet, selon les
modalités précisées aux articles R. 421-1 et suivants du
code de l'urbanisme.

Bien avant de demander une autorisation de création
d'une INB, l'exploitant informe I'administration du ou
des sites sur lesquels il envisage de construire cette ins-
tallation.

Cet examen porte sur les aspects socio-économiques et
sur la streté. LASN analyse les caractéristiques des sites
liées a la sureté : sismicité, hydrogéologie, environnement
industriel, sources d’eau froide, etc.

En outre, en application des articles L.121-1 et suivants
du code de l'environnement, la création d’'une INB est
soumise & la procédure du débat public:

— obligatoirement, lorsqu’il s’agit d’'un nouveau site de
production électronucléaire, ou d’'un nouveau site hors
production électronucléaire d'un cott supérieur a
300 M€;

— éventuellement, lorsquil s’agit d'un nouveau site hors
production électronucléaire d’un cotut supérieur a
150 M€ et inférieur a 300 M€.
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Des débats publics ont été organisés en 2006 pour la
construction d’un réacteur nucléaire de type EPR a
Flamanville et I'implantation du réacteur de recherche
ITER a Cadarache.

71112 Les options de sireté

Toute personne envisageant d’exploiter une INB peut
demander a PASN, avant méme de s’engager dans la pro-
cédure d’autorisation, un avis sur tout ou partie des
options qu’elle a retenues pour assurer la streté de son
installation. Lavis de 'ASN est notifié au demandeur et
prévoit les éventuelles études et justifications complé-
mentaires qui seront nécessaires pour une éventuelle
demande d’autorisation de création.

Les options de streté devront ensuite étre présentées

dans le dossier de demande d’autorisation a travers un
rapport préliminaire de streté.

LASN demande généralement a un groupe permanent
d’experts (« GPE») compétent d’examiner le projet. Ce
rapport est ensuite adressé a I'exploitant afin de pouvoir
prendre connaissance des questions dont il devra tenir
compte dans sa demande d’autorisation de création.

Cette procédure préparatoire ne se substitue pas aux exa-
mens réglementaires ultérieurs mais vise a les faciliter.

71113 Les autorisations de création

La demande d’autorisation de création d’une INB est
déposée par la personne chargée d’exploiter I'installa-
tion, qui acquiert ainsi la qualité d’exploitant, aupres des
ministres chargés de la sureté nucléaire. La demande est
accompagnée d'un dossier composé de plusieurs pieces
parmi lesquelles le plan détaillé de linstallation, I'étude
d’'impact, le rapport préliminaire de streté, I'étude de
maitrise des risques et le plan de démantelement.

LASN assure l'instruction du dossier, conjointement avec
les ministres chargés de la streté nucléaire. S'ouvre alors
une période de consultations menées en parallele aupres
du public et des experts techniques.

Lenquéte publique
Lautorisation ne peut étre délivrée quapres enquéte
publique tel que prévu par le T de l'article 29 de la loi TSN.

La demande d’autorisation et le dossier dont elle est
assortie sont soumis par le préfet a enquéte publique.

Lenquéte publique est ouverte au moins dans chacune
des communes dont une partie du territoire est distante
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de moins de cinq kilometres du périmetre proposé par
I'exploitant. Le dossier soumis a 'enquéte publique doit
notamment comprendre la demande d’autorisation, pré-
ciser I'identité du demandeur, I'objet de 'enquéte, la
nature et les caractéristiques essentielles de l'installation
et comporter un plan de celle-ci, une carte de la région,
une étude de dangers et une étude d’impact sur I'envi-
ronnement.

Un exemplaire du dossier soumis a I'enquéte publique
est adressé pour information au maire de chaque com-
mune sur le territoire de laquelle 'opération doit étre
exécutée et dont la mairie n’a pas été désignée comme
lieu d’enquéte.

En plus de la préfecture concernée, un dossier et un
registre d’enquéte sont déposés dans toutes les com-
munes dont tout ou partie du territoire est situé a l'inté-
rieur d’'une bande de cing kilometres de largeur entou-
rant linstallation projetée. Si cette bande empiete sur le
territoire de plusieurs départements, un arrété conjoint
des préfets concernés organise I'enquéte dans chacun
d’eux, le préfet du lieu principal de l'opération étant
coordonnateur de la procédure.

Conformément aux dispositions générales en la matiere,
la durée de l'enquéte publique est d’'un mois minimum a
deux mois maximum, avec une possibilité de proroga-
tion de quinze jours par décision motivée du commissai-
re enqueéteur.

Lobjet de I'’enquéte est d’informer le public et de
recueillir ses appréciations, suggestions et contre-propo-
sitions, afin de permettre a autorité compétente de dis-
poser de tous les éléments nécessaires a sa propre infor-
mation. Aussi, toute personne intéressée, quels que
soient son lieu de domicile ou sa nationalité, est-elle
invitée a s’exprimer.

Un commissaire enquéteur (ou une commission d’en-
quéte selon la nature ou l'importance des opérations) est
désigné par le président du tribunal administratif com-
pétent. Il peut recevoir tous documents, visiter les lieux,
entendre toute personne, organiser des réunions
publiques et demander une prorogation de l'enquéte.

A la fin de celle-ci, il examine les observations du public
consignées dans les registres d’enquéte ou qui lui auront
été adressées directement. Il transmet un rapport et son
avis au préfet dans le mois suivant la cloture de 'enquéte.

Dans chaque département concerné par I'enquéte publique,
le préfet consulte également le conseil général et les
conseils municipaux des communes dans lesquelles I'en-
quéte publique est ouverte, ainsi que les services déconcen-
trés de I'Etat qu'il estime concernés par la demande.
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Au plus tard quinze jours apres avoir recu le rapport et
les conclusions du commissaire enquéteur, le préfet les
transmet aux ministres chargés de la sureté nucléaire et a
I’ASN, avec son avis, ainsi que les résultats de I'ensemble
des consultations auxquelles il a procédé.

La constitution d’une commission locale d’informa-
tion (CLI)

En leur donnant un fondement législatif, la loi TSN est
venue renforcer le role des CLI (voir Chapitre 6 point 3).

Aupres de tout site comprenant une ou plusieurs INB est
instituée une CLI.

Elle est chargée d’'une mission générale de suivi, d'informa-
tion et de concertation en matiere de streté nucléaire, de
radioprotection et d’impact des activités nucléaires sur les
personnes et 'environnement. Elle comprend des repré-
sentants des conseils généraux, des conseils municipaux
ou des assemblées délibérantes des groupements de com-
munes et des conseils régionaux intéressés, des membres
du Parlement élus dans le département, des représentants
d’associations de protection de 'environnement, des inté-
réts économiques et d’organisations syndicales de salariés
représentatives et des professions médicales, ainsi que des
personnalités qualifiées. Les représentants de 'ASN et des
autres services de I'Etat concernés, ainsi que des représen-
tants de l'exploitant peuvent assister, avec voix consul-
tative, aux séances de la commission locale d’information.

La CLI peut saisir PASN et les ministres chargés de la
streté nucléaire ou de la radioprotection de toute ques-
tion relative a la sureté nucléaire et a la radioprotection
intéressant le site.

Elle se fait communiquer par l'exploitant, 'ASN et les
autres services de I'Etat tous les documents et informa-
tions nécessaires a 'accomplissement de sa mission.

La consultation des organismes techniques

Le rapport préliminaire de sareté qui accompagne la
demande d’autorisation de création est transmis a 'ASN
qui le soumet a 'examen de I'un des GPE placés aupres
d’elle, sur rapport de I'IRSN.

Au vu de linstruction quelle a réalisée et des résultats des
consultations, I'ASN transmet aux ministres chargés de la
streté nucléaire une proposition en vue de la rédaction d'un
décret autorisant ou refusant la création de I'installation.

Le décret d’autorisation de création (DAC)

Les ministres chargés de la streté nucléaire adressent a
l'exploitant un avant-projet de décret accordant ou refu-
sant l'autorisation de création. Lexploitant dispose d'un
délai de deux mois pour présenter ses observations.

Apres avoir consulté I'exploitant, les ministres chargés
de la stureté nucléaire arrétent le projet de décret et sou-
mettent pour avis a la CCINB ce projet accompagné du
dossier soumis a I'enquéte publique.

La CCINB doit donner son avis dans les deux mois sui-
vant sa saisine. Les ministres chargés de la sareté
nucléaire soumettent, pour avis, a 'ASN le projet de
décret autorisant ou refusant lautorisation de création
éventuellement modifié pour tenir compte de l'avis de la
CCINB.

Lavis de PASN est réputé favorable s’il n’est pas rendu
dans un délai de deux mois.

Lautorisation de création d'une INB est délivrée par
décret du Premier ministre contresigné par les ministres
chargés de la sureté nucléaire.

Le DAC fixe le périmetre et les caractéristiques de l'ins-
tallation ainsi que les regles particulieres auxquelles doit
se conformer I’exploitant.

Le DAC fixe également la durée de l'autorisation et le
délai de mise en service de l'installation. Il impose en
outre les ¢léments essentiels que requiert la protection
de la sécurité, de la santé et la salubrité publiques ou la
protection de la nature et de I'environnement.

Les prescriptions définies par ’ASN pour I’applica-
tion du DAC

Pour I'application du DAC, 'ASN définit, au titre de son
pouvoir réglementaire a caractere technique, les pres-
criptions relatives a la conception, a la construction et a
I'exploitation de I'INB qu’elle estime nécessaire a la pro-
tection de la sécurité, de la santé et de la salubrité
publiques ou la protection de la nature et de I'environ-
nement.

Ces regles peuvent concerner notamment la qualité de la
conception, de la construction et de I'exploitation de
l'installation, les systemes de protection et de sécurité de
l'installation, les moyens de repli, les circuits de ventila-
tion et des rejets, la protection contre les séismes, la pro-
tection radiologique de I'environnement et des tra-
vailleurs, les transports des produits radioactifs, les
modifications de l'installation, la mise a l'arrét définitif
et le démantelement.

LASN précise notamment, en tant que de besoin, les
prescriptions relatives aux prélevements d’eau de I'INB
et aux substances radioactives issues de I'INB. Les pres-
criptions spécifiques fixant les limites de rejets de 'INB
dans l'environnement sont soumises a ’homologation
des ministres chargés de la streté nucléaire.



La modification de I'installation

Lexploitant avise '’ASN de toute modification a I'installa-
tion entrainant une mise a jour des regles générales d’ex-
ploitation ou du plan d'urgence interne du site.

Une nouvelle autorisation, instruite dans les formes et
selon la procédure décrites précédemment pour une
autorisation de création, doit étre obtenue en cas de
changement d’exploitant, de modification du périmetre
ou modification notable de I'installation.

Une modification est considérée comme notable en cas:

—de changement de la nature de l'installation ou d’ac-
croissement de sa capacité maximale

— de modification des éléments essentiels pour la protec-
tion des intéréts mentionnés au I de l'article 28 de la
loi du 13 juin 2006, mentionnés dans le décret d’auto-
risation ;

— d’ajout, dans le périmetre de linstallation, d’'une nou-
velle INB mentionnée au III de l'article 28 de la loi du
13 juin 2006 susmentionnée dont le fonctionnement
est lié a celui de I'installation en cause.

Les autres installations situées dans le périmeétre

d’une INB

A Dintérieur du périmetre d’une INB coexistent deux

types d’installation :

—les équipements et installations qui font partie de
IINB: ils constituent un élément de cette installation
nécessaire a son exploitation ; techniquement, ces
équipements peuvent, selon leur nature, étre assimi-
lables a des installations classées mais, en tant que par-
tie de I'INB, ils sont soumis a la procédure applicable
aux INB;

—les équipements et installations classées qui n’ont pas
de lien nécessaire avec I'INB: ces équipements et ins-
tallations sont régis par la législation relative aux ins-
tallations classées pour la protection de I'environne-
ment (« ICPE») prévue au titre I du Livre V du code
de l'environnement.

Les équipements nécessaires au fonctionnement de I'INB
sont intégralement soumis au régime des INB prévu par
le décret « procédures INB». Les autres équipements sou-
mis a une autre police (eau ou ICPE) mais situés dans le
périmetre de 'INB restent soumises 4 ce régime mais avec
un changement de compétence, les mesures individuelles
n’étant plus prises par le préfet mais par 'ASN.

71114 Les autorisations de mise en service

La mise en service correspond a la premiere mise en
ceuvre de substances radioactives dans I'installation ou a
la premiere mise en ceuvre d’un faisceau de particules.
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En vue de la mise en service, l'exploitant adresse a 'ASN un
dossier comprenant le rapport de sureté, les regles géné-
rales d’exploitation, une étude sur la gestion des déchets, le
plan d’urgence interne et le plan de démantelement.

Apres avoir vérifié que I'installation respecte les objectifs
et les regles définis par la loi TSN et les textes pris pour
son application, 'ASN autorise la mise en service de
linstallation.

La décision d’autorisation de I’ASN fait I'objet d’une
mention dans le Bulletin officiel de 'Autorité. LASN noti-
fie sa décision a I'exploitant et la communique aux
ministres chargés de la stureté nucléaire et au préfet. Elle
peut la communiquer également a la commission locale
d’information.

Avant le déroulement ou l'achevement de la procédure
d’autorisation, une mise en service partielle peut toute-
fois étre autorisée par une décision de 'ASN, publiée
dans son Bulletin officiel, pour une durée limitée pour
I'une des catégories d’opérations mentionnées ci-
dessous:

—réalisation d’essais particuliers de fonctionnement de
l'installation nécessitant l'introduction de substances
radioactives dans celle-ci;

—arrivée de combustible nucléaire dans le périmetre
d’un réacteur avant le premier chargement en combus-
tible de ce réacteur.

71115 Les autorisations de mise d |'arrét définitif et de
démantélement

La procédure d’autorisation de mise a [’arrét
définitif et de démantélement

Au moins un an avant la date prévue pour la mise a l'ar-
rét définitif, I'exploitant dépose aupres des ministres
chargés de la sureté nucléaire la demande d’autorisation.

Lexploitant adresse a 'ASN un exemplaire de sa deman-
de assortie du dossier nécessaire a son instruction.

La demande d’autorisation de mise a I'arrét définitif et de
démantelement est soumise selon les mémes modalités
aux consultations et enquétes applicables aux demandes
d’autorisation de création de I'INB.

Deux régimes d’autorisation coexistent cependant, selon
qu’il s’agit du cas général ou d’installations de stockage
de déchets radioactifs:

Cas général:

—la demande d’autorisation contient les dispositions
relatives aux conditions de mise a l'arrét, aux modali-
tés de démantelement et de gestion des déchets, ainsi



Types des modifications d’une INB prévues par le décret « procédures INB »
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** (e déloi permet @ I'ASN de procéder @ une nouvelle instruction ou d'édicter des prescriptions complémentaires.
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qu'a la surveillance et a Pentretien ultérieur du lieu
d’'implantation de I'installation ;

— lautorisation est délivrée par décret pris apres avis de
IASN fixant les caractéristiques du démantelement, le
délai de réalisation du démantelement et les types d’opé-
rations a la charge de 'exploitant apres le démantelement.

Installations de stockage de déchets radioactifs:

—la demande d’autorisation contient les dispositions
relatives a l'arrét définitif ainsi qu’a l'entretien et a la
surveillance du site ;

— lautorisation est délivrée par décret pris apres avis de
PASN, fixant les types d’opérations a la charge de l'ex-
ploitant apres l'arrét définitif.

La mise en ceuvre des opérations de mise a I’arrét

définitif et de démantélement

Pour les installations autres que les installations de

stockage de déchets radioactifs, les opérations de mise a

larrét définitif et de démantelement comprennent deux

phases successives de travaux:

—les opérations de mise a l'arrét définitif qui portent
principalement sur le démontage des matériels
externes a l'ilot nucléaire et non nécessaires au main-
tien de la surveillance et de la sareté de celui-ci, le
maintien ou le renforcement des barrieres de confine-
ment, I'établissement d’un bilan de radioactivité ;

—les travaux de démantelement portant sur la partie
nucléaire proprement dite ; ceux-ci peuvent étre engagés a
Iissue des opérations de mise a l'arrét définitif ou encore
différés pour permettre de bénéficier de la décroissance
radioactive de certains matériaux activés ou contaminés.

Dans certains cas, des opérations comme le décharge-
ment et I'évacuation des matiéres nucléaires, I’élimination
de fluides ou des actions de décontamination et d’assai-
nissement, peuvent étre réalisées dans le cadre du décret
de création de l'installation, a la double condition
qu’elles n’entrainent pas I'inobservation des regles précé-
demment imposées et qu’'elles soient réalisées dans le res-
pect du rapport de streté et des regles générales d’exploi-
tation (RGE) en vigueur, moyennant, éventuellement,
quelques modifications. Dans les autres cas, elles relevent
du décret de mise a l'arrét définitif et de démantelement.

Le déclassement de ’installation et I’établissement
de servitudes d’utilité publique

Si les travaux de démantelement sont poussés jusqu’a
létat final visé, validé par I'ASN, linstallation peut étre
déclassée et rayée de la liste des INB conformément a la
procédure prévue par son décret d’autorisation de mise a
l'arrét définitif et démantelement.

Le dossier de demande de déclassement comprend en
particulier une présentation de ’état du site apres le
démantelement contenant notamment une analyse de
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I'état du sol et une description des éventuelles construc-
tions subsistant de I'installation et de leur état.

Afin de conserver la mémoire de l'existence passée dune
INB sur un site et de prévoir éventuellement des restric-
tions a l'utilisation future de linstallation, des servitudes
d'utilité publique peuvent étre instituées apres déclasse-
ment ou disparition de l'installation et concerner l'utilisa-
tion du sol sur le terrain d’assiette de l'installation et
autour de celui-ci. Elles sont instituées conformément a
larticle 31 de la loi du 13 juin 2006 susmentionnée, apres
avis de 'ASN, dans les conditions prévues par les articles
L.515-8 a L. 515-12 du code de I'environnement.

Des servitudes d’utilité publique concernant l'utilisation du
sol et l'exécution de travaux soumis a déclaration ou autori-
sation administrative peuvent aussi étre instituées, en vertu
de Tarticle 31 de la loi du 13 juin 2006, sur des installa-
tions existantes, y compris des installations en service.

712 La réglementation technique générale

La réglementation technique générale comprend l'en-
semble des textes de portée générale fixant des regles
techniques en matiere de streté nucléaire, quils soient
de nature réglementaire (arrétés), tel que prévu par l'ar-
ticle 30 de la loi du 13 juin 2006 susmentionnée ou
para-réglementaire (circulaires, regles fondamentales de
sureté, guides).

71211  Les arrdtés ministériels et inferministériels

Les équipements sous pression

Les INB comprennent deux types d’équipements sous
pression: d’une part ceux qui sont spécifiques au domaine
nucléaire, c’est-a-dire ceux qui confinent des produits
radioactifs, d’autre part ceux du domaine classique qui ne
sont pas spécifiques aux installations nucléaires.

La réglementation qui leur est applicable est détaillée
dans le tableau 1.

L'organisation de la qualité

Larrété du 10 aott 1984 relatif a la qualité de la concep-
tion, de la construction et de I'exploitation des installa-
tions nucléaires de base («l'arreté qualité ») prévoit les
dispositions que 'exploitant d’une INB doit mettre en
ceuvre pour définir, obtenir et maintenir la qualité de
son installation et des conditions de son exploitation,
nécessaire pour assurer la streté de celle-ci.

Il impose ainsi a l'exploitant de définir des exigences de
qualité pour chaque activité concernée, de mettre en
ceuvre des compétences et des méthodes appropriées afin
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Tableau 1: réglementation des équipements sous pression

Domaine nucl

Circuit primaire
principal des réacteurs
@ eqau sous pression

principaux des réacteurs

Domaine dassique

Circvits secondaires

Avutres équipements

@ eau sous pression

Construction © Décret dEJ 2 aviil 1926 o Décret du 2 avril 1926 o Décret du 2 aviil 1926 o Déctet 1 99-1046
o Ariété du 26 ® RFS11.3.8 du o Décret du 18 janvier 1943 ou 4013 décembre 1999
février 1974 8 juin 1990 o Décret n° 99-1046 du

13 décembre 1999
ou Arété du 12 décembre 2005
Exploitation © Arraté du 10 novembre 1999 © Décret du 2 aviil 1926 o Décret n° 99-1046
 Décret du 18 janvier du 13 décembre 1999
19430 o Arrété du 15 mars 2000

(1) A partir de 2011, c'est 'arrété du 12 décembre 2005 qui s'appliquera d la construction et @ exploitation des équipements sous pression nuclaires, hormis les circuits primaire et secondaires princi-

paux des réacteurs d eau sous pression pour |'aspect exploifation.

d’atteindre ces exigences de qualité et enfin de garantir la
qualité en controlant le bon respect de ces exigences.

11 prescrit également que :

—les écarts et incidents détectés soient corrigés avec
rigueur et que des actions préventives soient conduites;

—des documents appropriés permettent d’apporter la
preuve des résultats obtenus;

— lexploitant exerce une surveillance de ses prestataires
et une vérification du bon fonctionnement de 'organi-
sation adoptée pour garantir la qualité.

Le retour d’expérience des incidents et accidents survenant
dans les INB ainsi que des constats d’inspection permet a
I'ASN d’apprécier, par l'analyse des dysfonctionnements
intervenus, 'application de l'arrété du 10 aott 1984 précité.

Larrété qualité fait 'objet d’'un projet de révision visant a le
mettre aux niveaux de référence WENRA. 1l est appelé a étre
remplacé par un arrété sur la politique et le management de
la sareté des INB. En effet, dans le cadre de la transcription
des niveaux de référence WENRA, cinq groupes de travail
élaborent, depuis le début de 'année 2006, des projets de
texte (arrété et guides) dans les domaines suivants: poli-
tique et management de la sareté (toutes INB) ; démarche de
streté; conception des réacteurs a eau pressurisée (REP);
exploitation des REP et situations d'urgence.

La prévention des nuisances et risques externes
résultant de 'exploitation des INB

Lexploitation des INB peut induire des nuisances et des
risques pour l'environnement au sens large, a savoir
pour les installations environnantes et leurs travailleurs,

mais également le public et I'environnement en dehors

du site. La politique menée par 'ASN en matiere de pro-

tection de I'environnement est décrite au chapitre 5. Elle
vise a prévenir et a limiter les risques pour les installa-
tions en s’assurant de l'application :

—de larrété du 31 décembre 1999 fixant la réglementa-
tion technique générale destinée a prévenir et limiter
les nuisances et les risques externes résultant de l'ex-
ploitation des installations nucléaires de base ;

—de la législation des ICPE pour celles de ces installa-
tions comprises dans le périmetre des INB.

Larrété des ministres chargés de l'environnement et de l'in-
dustrie du 31 décembre 1999 modifié par l'arrété du 31 jan-
vier 2006 précité fixe la réglementation technique générale
destinée, hors prélevements d’eau et rejets d’effluents, a pré-
venir et limiter les nuisances et les risques externes résultant
de Texploitation des INB. 1l introduit des principes relatifs a
la gestion des déchets, la prévention des pollutions acciden-
telles, I'incendie, la foudre, la criticité et la radiolyse appli-
cables a l'ensemble des équipements nucléaires, y compris
ceux qui sont situés en dehors des parties sensibles des INB.
Lapplication de ce texte permet de sassurer que les préoccu-
pations de protection de 'environnement sont bien prises en
compte par les exploitants a un niveau comparable a celui
requis pour les installations industrielles non nucléaires.

21212 Les textes produits par I'ASN

Les décisions réglementaires a caractére technique
En application de l'article 4 de la loi TSN, PASN prend
des décisions pour compléter les modalités d’application



des décrets et arrétés pris en matiere de sureté nucléaire
ou de radioprotection, a I'exception de ceux ayant trait a
la médecine du travail.

Elles sont soumises a '’homologation des ministres char-
gés de la sareté nucléaire pour celles d’entre elles qui
sont relatives a la sureté nucléaire ou des ministres char-
gés de la radioprotection pour celles d’entre elles qui
sont relatives a la radioprotection.

Ces décisions de '’ASN, ainsi que les avis obligatoires qu’elle
rend sur des projets de décret, sont publiés dans son
Bulletin officiel qui est mis en ligne sur son site internet.

Les régles fondamentales de siireté (RFS) et les
guides de ’ASN

Sur divers sujets techniques, concernant aussi bien les REP
que les autres INB, 'ASN a élaboré des regles fondamen-
tales de sureté (RFS). Ce sont des recommandations qui
précisent des objectifs de sareté et décrivent des pratiques
que I'ASN juge satisfaisantes pour respecter ceux-ci.

Il ne s’agit pas de textes réglementaires proprement dits.
Un exploitant peut ne pas suivre les dispositions d’une
RES sl démontre que les moyens alternatifs qu'il propo-
se de mettre en ceuvre permettent d’atteindre les objec-
tifs de stureté qu’elle fixe.

Compte tenu de la restructuration de la réglementation
technique générale décrite au point 2|2, les RFS seront
reprises sous forme de guides.

1l existe actuellement une quarantaine de RFS et autres
regles techniques émanant de '’ASN qui peuvent étre
consultées sur le site Internet www.asn.fr.

71213 Les codes et normes professionnels élaborés par
'industrie nucléaire francaise

Lindustrie nucléaire produit des regles détaillées portant
sur les regles de l'art et les pratiques industrielles qu’elle
réunit notamment dans des « codes industriels ». Ces
regles permettent de transposer concrétement les exi-
gences de la réglementation technique générale tout en
reflétant la bonne pratique industrielle et facilitent ainsi
les relations contractuelles entre clients et fournisseurs.

Dans le domaine particulier de la streté nucléaire, les
codes industriels utilisés par les constructeurs et les
exploitants nucléaires sont rédigés par I'’Association fran-
caise pour les regles de conception, de construction, et
de surveillance en exploitation des matériels des chau-
dieres électronucléaire (AFCEN), dont EDF et
FRAMATOME AREVA NP sont membres. Les codes RCC,
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recueils des regles de conception et de construction, ont
été rédigés pour la conception, la fabrication et la mise
en service des matériels électriques (RCC-E, 4¢ édition),
du génie civil (RCC-G) et des matériels mécaniques
(RCC-M, édition 2000). A partir de 1990, un recueil des
regles de surveillance en exploitation des matériels
mécaniques (RSE-M) a été congu pour traiter ce sujet.

Lélaboration de ces documents releve de la responsabi-
lité des industriels et non de 'ASN. Celle-ci procede
néanmoins a leur examen pour s’assurer qu’ils sont
conformes a la réglementation technique générale, ce
qui se traduit dans la plupart des cas par la rédaction
d'une RFS, d'un guide ou d'une décision qui en recon-
nait ainsi l'acceptabilité globale a la date de I'édition
concerneée.

Une nouvelle version du code RCC-E a été acceptée par
I’ASN en 2003. CASN a notamment vérifié que cette qua-
trieme édition du code est cohérente avec la RFS 11.4.1.a
du 15 mai 2000 relative aux logiciels des systemes élec-
triques classés de stureté des REP.

Dans le domaine des équipements sous pression
nucléaires, ces dispositions ont évolué avec la parution
de l'arrété du 12 décembre 2005 pris en application du
décret du 13 décembre 1999 relatif aux équipements
sous pression. Lutilisation d’'un code est désormais
conditionnée par la démonstration de sa conformité aux
exigences essentielles de sécurité définies dans ces
textes. Cette disposition permet donc d’envisager I'appli-
cation d’autres codes de construction.

Concernant le code RCC-M, PAFCEN a engagé les évolu-
tions visant a établir sa conformité aux exigences citées
précédemment. CASN examinera ces évolutions.

Le code RSE-M a évolué en octobre 2005, notamment
pour étre en conformité avec l'arrété du 10 novembre
1999 relatif a la surveillance de I'exploitation du circuit
primaire principal et des circuits secondaires principaux
des réacteurs nucléaires a eau sous pression. LASN a réa-
lisé une analyse globale de ces évolutions. Cette analyse
a conclu, sur les modifications les plus importantes, que
le code est aujourd’hui applicable dans sa version 2005.
Toutefois, cette analyse se poursuivra en 2008 de manie-
re a statuer de facon exhaustive sur I'ensemble des modi-
fications présentées.

Dans lattente d'une prise de position sur les évolutions
proposées de ces codes, 'ASN considere que la version
acceptée de ces codes, complétée par les restrictions et
dispositions particulieres imposées, reste en vigueur.
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3 LAREGLEMENTATION DU TRANSPORT DES MATIERES RADIOACTIVES

A la différence de la réglementation technique de la sareté
des installations, propre a chaque Etat, des bases a carac-
tere international ont été élaborées au niveau de 'Agence
internationale de I’énergie atomique (AIEA) pour la
streté du transport et constituent le reglement de trans-
port des matieres radioactives dénommé TS-R-1.

311 La réglementation internationale

Ces bases sont reprises pour Iélaboration des réglemen-
tations modales de streté en vigueur: l'accord ADR
(accord européen relatif au transport international des
marchandises dangereuses par route) pour le transport
routier, le reglement concernant le transport internatio-
nal ferroviaire des marchandises dangereuses (RID) pour
le transport ferroviaire, le reglement pour le transport de
matieres dangereuses sur le Rhin (ADNR) pour le trans-
port par voie fluviale, le code maritime international des
marchandises dangereuses (IMDG) pour le transport
maritime et les instructions techniques de 'OACI
(Organisation de l'aviation civile internationale) pour le
transport aérien. Ces réglementations modales sont inté-
gralement transposées en droit francais et sont rendues
applicables par des arrétés interministériels. CASN est en
relation a cet effet avec les administrations chargées des
différents modes de transport (Direction générale de la
mer et des transports — DGMT — et Direction générale de
l’aviation civile — DGAC) et assiste a la Commission
interministérielle du transport des matieres dangereuses
(CITMD).

COLLECTION

Reglement de
transport des
matieres radioactives

Edition de 1996 (Révisée)

PRESCRIPTIONS
NeTS-R-1 (ST-1, révisée)

£} AGENCE INTERNATIONALE
53 J DE CENERGIE ATOMIOUE
VIENNE

Code maritime
International
des marchandises
dangereuses

La streté du transport est assurée par trois facteurs prin-

cipaux:

— de facon primordiale, la robustesse de conception des
colis;

— la fiabilité des transports et certains équipements spé-
ciaux des véhicules ;

— Pefficacité de I'intervention en cas d’accident.

Les réglementations se fondent sur les recommandations
de 'AIEA, qui spécifient les criteres de performance du
colis. Les fonctions de sareté qu’il doit assurer sont le
confinement, la radioprotection, la prévention des
risques thermiques et de la criticité.

Le degré de sureté du colis est adapté au danger poten-
tiel de la matiere transportée. Pour chaque type de colis,
la réglementation définit des exigences de streté asso-
ciées, ainsi que des criteres de réussite a des épreuves
(voir chapitre 11 pointl ‘ 1).

LASN s’attache a intervenir le plus en amont possible de
I’élaboration de la réglementation, en liaison avec I'IRSN,
en participant notamment aux différents groupes de tra-
vail internationaux ou multinationaux existants sur le
transport des marchandises dangereuses ou radioactives.

Dans ce cadre, 'ASN est membre du comité TRANSSC
(Transport Safety Standards Committee) de PAIEA et elle
est représentée dans de nombreux groupes de travail par
mode de transport en tant qu'expert, lorsque le cas des
matieres radioactives est abordé. Ainsi, un représentant
de I'ASN a participé aux réunions du groupe TRANSSC

IMBG ..

Instructions techniques
pour la urité du transport aérien

des marchandises dangereuses

Réglementation AIEA TS-R-1 et réglements maritimes (IMDG) et aériens (IT 0ACI)
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qui se sont tenues du 12 au 15 mars et du 1° au
5 octobre 2007 a Vienne. Elle participe également au
« Regulatory transport safety group (RTSG)» qui regroupe
les autorités de plusieurs pays et qui se réunit en princi-
pe tous les deux ans. La derniére réunion a eu lieu en
janvier 2006 a Vienne.

Par ailleurs, 'ASN est membre du groupe de travail per-
manent sur la sureté des transports des matieres radioac-
tives de la direction générale «transport-énergie » de la
Commission européenne. A ce titre, elle a participé les
12 et 13 juin et les 11 et 12 décembre 2007 a des
réunions de ce groupe.

4 PERSPECTIVES

Radioprotection

La mise a jour du code de la santé publique et du code
du travail appelle désormais la mise a jour de certains
arrétés et la publication de nombreuses décisions de
I’ASN au titre de son pouvoir réglementaire.

En priorité, PASN publiera les décisions concernant la
mise a jour des régimes d’autorisation et de déclaration
applicables aux activités du nucléaire de proximité, les
modalités de calcul des garanties financieres imposées
aux fournisseurs de sources radioactives, la gestion du
risque lié au radon en milieu de travail et la définition
du référentiel de qualité en radiothérapie.

Dans le domaine de la radioprotection, plusieurs arrétés
pris en application du code de la santé publique et du
code du travail sont en cours d’élaboration et devraient
voir le jour en 2008.

Par ailleurs, ’ASN participe activement aux travaux de
révision des normes de base en radioprotection lancées
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312 Lo réglementation nationale

Les arrétés applicables au transport des matieres radioac-

tives sont, par mode de transport:

—larrété du 1¢ juin 2001 modifié relatif au transport
des marchandises dangereuses par route (dit «arrété
ADR») ;

—larrété du 5 juin 2001 modifié relatif au transport des
marchandises dangereuses par fer (dit « arrété RID ») ;
—larrété du 5 décembre 2002 modifié relatif au trans-
port des marchandises dangereuses par voie de naviga-

tion intérieure (dit « arrété ADNR ») ;

—larrété du 12 mai 1997 modifié relatif aux conditions
techniques d’exploitation d’avions par une entreprise
de transport aérien public (OPS1);

— l'arrété du 23 novembre 1987 modifié, division 411 du
reglement relatif a la sécurité des navires (RSN);

—larrété du 18 juillet 2000 modifié réglementant le
transport et la manutention des marchandises dange-
reuses dans les ports maritimes.

Ces arrétés transposent intégralement les dispositions
prévues dans les accords ou reglements internationaux
en vigueur.

par 'AIEA et par la Commission européenne, laquelle
prépare une mise a jour des directives Euratom. Ces
révisions se font en prenant en compte les recommanda-
tions de la Commission internationale de protection
radiologique (CIPR) publiées fin 2007.

INB

La loi du 13 juin 2006 relative a la transparence et a la
sécurité en matiere nucléaire a rénové en profondeur la
réglementation concernant la sareté des INB. En applica-
tion de cette loi, plusieurs décrets ont été adoptés pour
fixer le nouveau régime applicable aux INB. Ces décrets
ont abrogé le décret du 11 décembre 1963 relatif aux
installations nucléaires et le décret du 4 mai 1995 relatif
aux rejets d’effluents liquides et gazeux et aux préleve-
ments d’eau des INB.

Un arrété des ministres chargés de la sureté nucléaire et
une décision réglementaire de 'ASN devraient étre
publiés en 2008 afin d’achever le renouvellement du
cadre procédural du régime des INB.
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Par ailleurs, la mise en place de ce nouveau cadre ainsi
que le processus d’harmonisation européenne condui-
ront a refondre et développer la réglementation tech-
nique générale applicable aux INB. Plusieurs arrétés
interministériels et décisions réglementaires ont été mis
en chantier dans ce but et leur élaboration se poursuivra
au cours de I'année 2008.

Dans le domaine des décisions individuelles, si les prin-
cipales autorisations concernant la vie d’'une INB (créa-
tion, mise a l'arrét définitif et démantelement) restent de
la compétence du Gouvernement, il revient a I’ASN
d’autoriser sa mise en service et de définir les prescrip-
tions relatives a4 sa conception, sa construction et son
exploitation en application des décrets. Cest a ce titre
que PASN définit les prescriptions relatives aux préleve-
ments d’eau et aux rejets liquides et gazeux de sub-
stances issues de l'installation, qu’elles soient radioac-
tives ou non.

Transports

Dans le cadre de la transposition de la directive
96/29/Euratom, les entreprises de transport réalisant des
acheminements de matieres radioactives sur le territoire
national devraient étre soumises des 2008 a une déclara-

tion ou a une autorisation de ’ASN. Une décision de
I’ASN, homologuée par les ministres chargés de la streté
nucléaire et des transports, précisera les caractéristiques
des matieres radioactives relevant soit de l'autorisation
soit de la déclaration, la composition du dossier de
demande d’autorisation et des éléments joints a la décla-
ration, les modalités d’instruction et les conditions de
renouvellement, de retrait et de suspension.

A la fin de année 2007, PASN a été saisie pour avis par
la Direction générale de la mer et des transports, sur le
fondement de T'article 62 du décret « procédures INB »,
sur les projets d’arrétés modifiant les arrétés relatifs au
transport de matieres dangereuses par route, par chemin
de fer, par voie de navigation intérieure, dans les ports
maritimes et concernant la sécurité des navires. Dans le
domaine du transport de matieres nucléaires, 'ASN
devrait ainsi voir son role d’autorité de controle renfor-
cée. En effet, en cas d’incidents ou d’accidents, les évé-
nements relatifs au transport de marchandises dange-
reuses relevant de la classe 7, a savoir les matieres
radioactives, devront impérativement étre déclarés a
I'ASN. Cette déclaration devra parvenir a 'ASN dans les
deux jours ouvrés qui suivent la détection de 'événe-
ment et tiendra lieu de déclaration d’accident.



ANNEXE 1

 CHAPITRE
LA REGLEMENTATION

LES GRANDEURS ET UNITES UTILISEES EN RADIOPROTECTION

1 Les principales grandeurs utilisées en
radioprotection

La mise en ceuvre de regles de radioprotection ne peut se
faire sans métrologie, les indicateurs d’exposition les
plus importants pour la radioprotection étant les doses
recues par 'homme. La transposition de la directive

Activité et becquerel

96/29/Euratom du Conseil du 13 mai 1996 fixant les
normes de base relatives a la protection sanitaire de la
population et des travailleurs contre les dangers résul-
tant des rayonnements ionisants a permis de mettre a
jour les définitions des principales grandeurs utilisées en
radioprotection (annexe 13-7, partie réglementaire du
code de la santé publique).

Activité (A): lactivité¢ A d'une quantité d’'un radionucléide a un état énergétique déterminé et a un moment donné est le
quotient de dN par dt, ot dN est le nombre probable de transitions nucléaires spontanées avec émission d’'un rayonnement
ionisant a partir de cet état énergétique dans l'intervalle de temps dt.

Lunité d’activité d'une source radioactive est le becquerel (Bq).

Dose absorbée et gray

Dose absorbée (D) : énergie absorbée par unité de masse

dE

D= S

ou:

dE est I'énergie moyenne communiquée par le rayonnement ionisant a la matiere dans un élément de volume;

dm est la masse de la matiere contenue dans cet élément de volume.

Le terme « dose absorbée » désigne la dose moyenne recue par un tissu ou un organe.

Lunité de dose absorbée est le gray (Gy).

La dose absorbée D représente la quantité d’énergie
absorbée par unité de masse de tissu. 1 gray (Gy) corres-
pond a l'absorption de 1 joule par kilogramme. Cette
quantité désigne la dose moyenne absorbée par un tissu,
un organe ou le corps entier. Mais la dose absorbée n’est
pas utilisable directement en radioprotection car elle ne
tient pas compte du fait que les effets biologiques du
dépot d’énergie dépendent de nombreux parametres:
—la qualité du rayonnement, c’est-a-dire la maniere dont
il perd son énergie dans les microvolumes le long de sa
trajectoire. Cela dépend de sa nature, électromagné-
tique (rayons X ou gamma) ou particulaire électrique-
ment chargée ou non (alpha, béta ou neutrons) ;
— les caractéristiques de l'organe ou du tissu dans lequel
seffectue le dépot d’énergie, tous les tissus n'ayant pas
la méme sensibilité aux rayonnements;

—le débit de dose, c’est-a-dire la prise en compte du fac-
teur temps dans le dépot d’énergie.

De trés nombreux travaux expérimentaux ont permis
d’analyser I'importance de chacun de ces facteurs en ce
qui concerne les effets biologiques d’une irradiation.
Pour gérer I'ensemble des doses recues par un individu,
il est nécessaire d’'utiliser des équivalents de dose qui
prennent en compte ces parametres de I'exposition.
Aussi, des facteurs de pondération sont appliqués a la
« dose absorbée » lorsqu’on veut définir la « dose équiva-
lente » qui tient compte de la nature du rayonnement et
la « dose efficace » qui s’adresse au corps entier.
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Dose équivalente, dose équivalente engagée et sievert

Dose équivalente (Hy): dose absorbée par le tissu ou l'organe T, pondérée suivant le type et I'énergie du rayonnement R.
Elle est donnée par la formule:
HT,R = Wr DT,R
ou:
Dy est la moyenne pour I'organe ou le tissu T de la dose absorbée du rayonnement R;
wr, est le facteur de pondération pour le rayonnement R.

Lorsque le champ de rayonnement comprend des rayonnements de types et d’énergies correspondant a des valeurs diffé-
rentes de wy, la dose équivalente totale Hy est donnée par la formule:

Hy = E WR DT,R
Lunité de dose équivalente est le sievert (Sv).
Les valeurs de wy de la CIPR, publiées par l'arrété du ler septembre 2003, figurent dans le tableau ci-dessous. Pour les types

de rayonnements qui ne figurent pas dans le tableau, une approximation de wy est obtenue a partir du facteur de qualité
moyen déterminé par I'TCRU.

Type de rayonnement et gamme d’énergie Wr
Photons toutes énergies 1
Electrons et muons toutes énergies 1
Neutrons de moins de 10 keV 5
Neutrons de 10 2 100 keV 10
Neutrons de 100 keV a 2 MeV 20
Neutrons de 2 MeV a 20 MeV 10
Neutrons de plus de 20 MeV 5
Protons de plus de 2 MeV 5
Particules alpha 20

Dose équivalente engagée [Hy(T)]: intégrale sur le temps (t) du débit de dose équivalente au tissu ou a 'organe T qui sera
recu par un individu a la suite de I'incorporation de matiere radioactive. Pour une incorporation d’activité a un moment t,,
elle est définie par la formule:

o+t

Hy(v) = [Hy (O dt

to
ou:
Hr (0) est le débit de dose équivalente a I'organe ou au tissu T au moment t;
T la période sur laquelle I'intégration est effectuée.

Dans Hy(t), T est indiqué en années. Si la valeur de T n'est pas donnée, elle est implicitement, pour les adultes, de cinquante
années et, pour les enfants, du nombre d’années entre I'age au moment de l'incorporation et I'age de 70 ans.

Lunité de dose équivalente engagée est le sievert (Sv).



CHAPITRE 3

LA REGLEMENTATION

Dose efficace, dose efficace engagée et sievert

Dose efficace (E): somme des doses équivalentes pondérées délivrées par exposition interne et externe aux différents tissus
et organes du corps. Elle est définie par la formule:
E=2WTHT=2WT2WRDT,R
T T R
ou:
Dy est la moyenne pour I'organe ou le tissu T de la dose absorbée du rayonnement R;

wy est le facteur de pondération pour le rayonnement R;
wr est le facteur de pondération pour le tissu ou 'organe T.

Lunité de dose efficace est le sievert (Sv).

Dose efficace engagée [E(t)]: somme des doses équivalentes engagées dans les divers tissus ou organes [H(t)] par suite
d'une incorporation, multipliées chacune par le facteur de pondération wy approprié. Elle est donnée par la formule:

E(t) = SwH()

T

Dans E(t), T désigne le nombre d’années sur lequel est faite I'intégration.
Lunité de dose efficace engagée est le sievert (Sv).

Le choix fait depuis 1990 par la Commission internationale de protection radiologique (CIPR) est d’exprimer les doses par la
dose efficace, résultat d’'une équivalence calculée en termes de risques tardifs de cancers mortels radio-induits et de consé-
quences génétiques graves. La dose efficace E résulte d’'une seconde pondération par un facteur décrivant 'importance relati-
ve des effets sur les tissus dans lesquels est répartie la dose. Elle est donc déja le résultat d’'une modélisation du risque. Les
valeurs de wy apparaissent dans le tableau ci-dessous.

Tissu ou organe Wt

Gonades 0,20

Moelle rouge 0,12

Colon 0,12

Poumons 0,12

Estomac 0,12

Vessie 0,05

Seins 0,05

(Esophage 0,05

Thyroide 0,05

Foie 0,05

Peau 0,01

Surface des os 0,01

Autres! 0,05
Commentaires — Le choix de la méme unité pour expri- dose efficace, qui tient compte de tous les organes irra-
mer la dose équivalente, définie dans un organe, et la diés, est souvent source de confusion.

1. Pour les calculs, les organes «autres » sont représentés par une liste de 12 organes pour lesquels peut intervenir une irradiation sélective par contamina-
tion interne. Si I'un d’eux concentre la majorité des radionucléides, un wy de 0,025 lui est attribué et un facteur de 0,025 est attribué a la moyenne des
doses recues par les 11 autres organes. La somme des différents wy est égale a 1, ce qui correspond a une irradiation homogene du corps entier. Les wr

sont adaptés a 'expression de la contamination interne.
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La dose efficace permet la comparaison d’irradiations de
natures différentes, tant en ce qui concerne la nature des
rayonnements que le caractere global ou partiel des irra-
diations. En revanche, la dose efficace présente une pre-
miere faiblesse: ne pas étre une grandeur mesurable.
Dans le cas des expositions externes, des grandeurs opé-
rationnelles mesurables sont définies (équivalent de dose
ambiant, équivalent de dose directionnel...) qui servi-
ront au calcul de dose dans des volumes variables selon
le caractere pénétrant ou non du rayonnement et selon
les effets (dose a I'ceil, dose a la peau).

Le mode de calcul de la dose efficace présente également
la faiblesse d’avoir varié au cours du temps avec les
modifications attribuées par la CIPR aux coefficients wy
et wr, susceptibles de révision a la suite du développe-
ment des connaissances. La comparaison de doses effi-
caces calculées a plusieurs années d’intervalle impose de

Dose collective et homme.sievert

connaitre les valeurs des coefficients de pondération
retenus dans les calculs a chacune des époques.

Dans le cas de contamination interne due a un radionu-
cléide de longue période, on utilise la dose engagée (dose
équivalente engagée ou dose efficace engagée); elle expri-
me, au moment de la contamination, l'intégration de l'en-
semble des doses aux tissus, jusqu’a I’élimination comple-
te du radionucléide ou pendant 50 ans chez le travailleur
et jusqua I'age de 70 ans chez I'enfant. Le calcul des doses
efficaces engagées est effectué en utilisant les coefficients
de dose de la directive 96/29/Euratom publiés en France
par l'arrété du 1¢ septembre 2003 définissant les modali-
tés de calcul des doses efficaces et des doses équivalentes
résultant de l'exposition des personnes aux rayonnements
ionisants. Ces coefficients donnent, radionucléide par
radionucléide, la dose efficace (en sieverts) engagée par
unité d’activité incorporée exprimée en becquerels.

La dose collective pour une population donnée ou un groupe est la somme des doses individuelles dans une population

donnée; elle est obtenue par la formule:

S=3H,P,

Hi est la moyenne des doses globales ou des doses a un organe donné sur les Pi membres du ieme sous-groupe de la popula-

tion ou du groupe.

Lunité de dose collective est ’homme.sievert.

Commentaire — Pour la CIPR, I'intérét de la dose collecti-
ve est de permettre I'optimisation des expositions au
niveau collectif le plus bas possible. Cette grandeur, peu
utilisée en France, n’a pas été reprise dans la réglementa-
tion européenne et nationale.

2 Les incertitudes

Les valeurs qui ont été reconnues pour les différents fac-
teurs de pondération (wy et wy) ont fait I'objet d'un
choix dans une plage de valeurs assez large. Il s’agit
d’approximations destinées a donner un outil pour la
gestion des risques.

Les wy sont issus des mesures physiques décrivant la
densité d’ionisation par unité de volume, grandeur
variant avec I’énergie résiduelle au cours de la trajectoi-
re. Sont donc prises en considération, pour le choix

d’une seule valeur pour un rayonnement donné, les
observations biologiques directes comparant les effets de
ce rayonnement avec ceux d'un rayonnement de référen-
ce. Or, selon le niveau de dose et les effets biologiques
considérés, l'efficacité biologique relative (EBR) peut
varier dans de grandes proportions.

Les wy ont été également choisis dans un souci de compro-
mis et de simplification. Quelques valeurs numériques seu-
lement les caractérisent. Certaines ont une fondement
scientifique discutable. Ainsi, la valeur de 0,2 pour les
gonades suppose l'existence d’effets génétiques qui n'ont
pas été observés et les données de 'expérimentation anima-
le utilisées sont sans doute tres surévaluées. Enfin, la répar-
tition du risque entre les différents organes résulte essen-
tiellement des observations épidémiologiques de Hiroshima
et Nagasaki et on ne sait pas exactement sur quelle base il
convient de transposer ces risques dans un groupe humain
dont les habitudes de vie different notablement.



ANNEXE 2

LES LIMITES ET NIVEAUX D'EXPOSITION REGLEMENTAIRES

Limites annuelles d'exposition contenues dans le code de la santé publique (CSP) et dans le code du travail (CT)

I S N S

1 mSv/an
15 mSv/an
50 mSv/an

Limites annuelles pour la population
Arficle R.1333-8 du CSP

Limites pour les travailleurs sur
12 mois consécutifs
Article R.231-77 du (T

© Doses efficaces pour le corps entier

© Doses équivalentes pour le cristallin

® Doses équivalentes pour la peau (dose moyenne
pour toute surface de 1 cm? de peau, quelle que soit
| surface exposée)

Adultes :

© Doses efficaces pour le corps entier

© Doses équivalentes pour les mains, les avantbras,
les pieds et les chevilles

© Doses équivalentes pour la peau (dose moyenne sur
toute surface de 1 cm?, quelle que soit la surface ex-
posée)

© Doses équivalentes pour le cristallin

Femmes enceintes (exposition de I'enfant d naftre)

Jeunesde 16 G 18 ans *:

© Doses efficaces pour le corps entier

© Doses équivalentes pour les mains, les avantbras,
les pieds et les chevilles

© Doses équivalentes pour la peau

© Doses équivalentes pour le cristallin

* Uniquement dans le cadre de dérogations, contrat d’apprentissage par exemple.

Niveaux d'optimisation pour la protection des patients (code de la santé publique)

_m

Examens diagnostiques

Niveau de référence diagnostique
Article R.1333-68, arrété du 16 février
2004

Contrainte de dose
Article R.1333-65, arrété attendu en
2006

Radiothérapie
Niveau cible de dose
Arficle R.1333-63

Niveaux de dose pour des examens diagnostiques types

Elle est utilisée lorsque I'exposition ne présente pas de

bénéfice médical direct pour la personne exposée

Dose nécessaire pour un organe ou un fissu visé (organe-
cble ou fissu-ible) en radiothérapie (expérimentation)

20 mSv
500 mSv

500 mSv

150 mSv

1 mSv

6 mSv

150 mSv

150 mSv
50 mSv

Ex. : dose a I'entrée de
0,3 mGy pour une ra-
diographie du thorax
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v (es limites intégrent la somme des doses efficaces
ou équivalentes recues du fait des activités nu-
cléaires. Leur dépassement traduit une situation in-
acceptable.

v (es limites intégrent la somme des doses efficaces
ou équivalentes reques. Leur dépassement fraduit
une situation inacceptable.

v Des dérogations exceptionnelles sont admises :

o réalablement justifiées, elles sont planifiées dans
certaines zones de fravail ef pour une durée limitée
sous réserve de |'obtention d'une autorisation spé-
ciale. Ces expositions individuelles sont planifiées
dans la limite d'un plafond n’excédant pas deux
fois la valeur limite annuelle d’exposition ;

 des expositions professionnelles d'urgence peuvent
gire mises en ceuvre dans I'hypothése d'une situa-
tion d'urgence, notamment pour sauver des vies
humaines.

v (es limites intégrent la somme des doses efficaces
ou équivalentes reques du fait des activités nu-
cléaires. Leur dépassement traduit une situation
inacceptable. Les niveaux de référence diagnos-
tique, les contraintes de dose et les niveaux cibles
de dose sont utilisés en application du principe
d"optimisation. lls constituent de simples repéres.

v Les niveaux de référence sont constitués pour des
patients types par des niveaux de dose pour des
examens types de radiologie et par des niveaux de
radioactivité de produits radiopharmaceutiques en
médecine nucléaire diagnostique.

v [q contrainte de dose peut fre une fraction d'un ni-
veau de référence diagnostique, en particulier lors des
expositions effectuées dans le cadre de lu recherche
biomédicale ou de procédures médicolégales.

u= Lg niveau cible de dose (on parle de volume cible
en radiothérapie) permet d'effectuer les réglages
des appareils.
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Niveaux d'intervention en situation d'urgence radiologique (code de la santé publique)

I S N N

Protection de la population

Niveaux d'intervention

Article R.1333-80, arrété du 14 octobre
2003, circulaire du 10 mars 2000

Protection des intervenants
Niveaux de référence
Article R.1333-86

Exprimés en dose efficace (sauf pour I'iode), ces niveaux
sont desfinés a la prise de décision pour la mise en ceuvre
des actions de profection de la population :

o mise d I'abri

© éyacuafion

© qdministration d'iode stable (dose d la thyroide)

(Ces niveaux sont exprimés en dose efficace:

 pour les équipes spéciales d'infervention fechnique ou
médicale

© pour les autres intervenants

Niveaux d'actions (code de la santé publique et code du travail)

10 mSv

50 mSv

100 mSv

100 mSv

10 mSv

Niveaux d'activité ou de dose au-dessus desquels des actions visant d réduire les expositions doivent étre engagées

I S N S

Expositions durables
(sites contaminés)
Arficle R.1333-89 du CSP
Guide IRSN 2000

Expositions au radon

Protection de la populafion

Article R.1333-15 et R.1333-16 du CSP

ardté du 22 juillet 2004
Protection des travailleurs
Article R.231-115 du CT
Exposition naturelle

renforcée (hors radon)

Protection de la populafion

Article R.1333-13 et R.1333-14 du (SP

Protection des travailleurs
Article R.231-114 du (T

Eaux destinées d la consommation
humaine

Décret n° 2001-1220 du 20 décembre
2001, arété du 12 mai 2004

Denrées alimentaires
(situation de crise)

Réglements européens
Codex alimentarivs. ..

Niveau de sélection : dose individuelle au-dessus de
laquelle lo nécessité d'une réhabilitation doit &tre étudiée

Lieux ouverts au public

Milieux de travail

Dose efficace

Dose totale annuelle indicative (DT1), calculée a partir des
radioéléments présents dans |"eau hors tritium, pofassium
40, radon ef produits de filiation

Tritium

Limites de commercialisation

Non défini

400 Bg/m?
1000 Bg/m?

400 Bg/m?

Néant

1 mSv/an

0,1 mSv

100 Bg/L

v |e préfet peut en moduler 'vtilisation pour tenir
compte des divers facteurs rencontrés localement.

v (e niveau est porté d 300 mSv lorsque I'inferven-
tion est destinée a prévenir ou réduire |'exposition
d'un grand nombre de personnes.

v [a notion de niveau de sélection est introduite par
le guide IRSN relatif d la gestion des sifes indus-
triels potentiellement contaminés par des sub-
stances radioactives

v \loir vis publié au JO du 11 aodt 2004 définissant
les méthodes de mesure du radon.

v \loir avis publié au JO du 22 février 2005 définis-
sant les actions correctives @ mettre en place en
cas de dépassement.

v Les actions de profection de la population a metire
en uvre, si nécessaire, seront définies au cas par
a@s.

vz La DTl permet d'estimer |'exposition attribuable a
loqualité radiologique de I'eau; les mesures cor-
rectives en cas de dépassement dépendent de la
valeur de la DTl et des radiogléments incriminés.

v e trifium constitue un indicateur de contamination.

Voir tableau ci-aprs.



Restriction de consommation des produits alimen-
taires contaminés

En cas d’accident ou de toute autre situation d’urgence
radiologique, les restrictions de consommation ou de com-
mercialisation des produits alimentaires sont déterminées
en Europe par deux reglements: le reglement (Euratom)
n° 3954/87 du Conseil du 22 décembre 1987 fixant les
niveaux maximaux admissibles de contamination radioacti-
ve pour les denrées alimentaires et les aliments pour bétail
apres un accident nucléaire ou dans toute autre situation
d'urgence radiologique et le reglement (CEE) n° 2219/89
du Conseil, du 18 juillet 1989, relatif aux conditions parti-
culieres d’exportation des denrées alimentaires et des ali-
ments pour bétail aprés un accident nucléaire ou dans
toute autre situation d'urgence radiologique. Ces restric-
tions ont été établies afin de «sauvegarder la santé de la
population tout en maintenant l'unité du marché ».

NIVEAUX MAXIMAUX ADMISSIBLES
POUR LES DENREES ALIMENTAIRES
(Bq/kg ou Bg/L)

Isofopes de strontium, notamment % Sy
Isofopes d'iode, notamment 37|

Isofopes de plutonium et d'éléments transuraniens
a émission alpha, nofamment 7 Py et 247 Am

Tout autre nucléide a période radioactive supérieure
@ 10 jours, notamment '#Cs et '57Cs

Niveaux maximaux admissibles de contamination
radioactive d’aliments pour bétail (césium 134 et
césium 137) :

Porcs: 1250 Bq/kg
Volailles, agneaux, veaux: 2500 Bg/kg
Autres: 2500 Bg/kg

Valeurs indicatives du Codex alimentarius pour les denrées alimentaires commercialisées en Bq/kg

DENREES ALIMENTAIRES DESTINEES A LA CONSOMMATION GENERALE

Aliments

nourrissons

~ CHAPITRE
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Ainsi, des niveaux maximaux admissibles au Bq/kg ou
Bg/L ont été fixés selon la nature du radioélément consi-
déré, le produit concerné et la destination de celui-ci
(aliments pour nourrissons, adultes, bétail).

Une liste de denrées alimentaires dites de « moindre
importance » a été établie (denrées dont la consomma-
tion n'excede pas 10 kg/an). Pour celles-ci, des niveaux
dix fois supérieurs sont fixés. Il s’agit de thym, aulx, pate
de cacao, truffes, caviar, etc.

Les denrées alimentaires ou aliments pour bétail dont la
contamination dépasserait ces niveaux ne pourraient étre
commercialisés ou exportés. Néanmoins, en cas d’acci-
dent, I'application «automatique » de ce reglement ne
saurait excéder trois mois; il serait ensuite relayé par des
dispositions spécifiques.

Produits Avtres denrées Liquides
luitiers alimentaires destinés
a I’exception de dla
celles de moindre consommation
importance
125 750 125
500 2000 500
20 80 20
1000 1250 1000

D’autre part, 'OMS a proposé des valeurs indicatives
pour faciliter le commerce international, valeurs a partir
desquelles les autorités nationales pourraient déterminer
leurs propres seuils d’intervention, ce qui favoriserait
I’harmonisation des criteres d’intervention.

Plutonium 238, plutonium 239, plutonium 240, américium 241 10
Strontium 90, ruthénium 106, iode 129, iode 131, uranium 235 100
Soufre 35, cobalt 60, strontium 89, ruthénium 103, césium 134, césium 137, cérium 144, iridium 192 1000
Tritium, carbone 14, technetium 99 10000
ALIMENTS POUR NOURRISSONS

Plutonium 238, plutonium 239, plutonium 240, américium 241 1
Strontium 90, ruthénium 106, iode 129, iode 131, uranium 235 100
Soufre 35, cobalt 60, strontium 89, ruthénium 103, césium 134, césium 137, cérium 144, iridium 192 1000
Tritium, carbone 14, technetium 99 1000
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