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(Actes non législatifs)

DIRECTIVES

DIRECTIVE 2013/59/EURATOM DU CONSEIL
du 5 décembre 2013

fixant les normes de base relatives a la protection sanitaire contre les dangers résultant de

I'exposition aux rayonnements ionisants

abrogeant les directives 89/618/Euratom,

90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43[Euratom et 2003/122/Euratom

LE CONSEIL DE L'UNION EUROPEENNE,

vu le traité instituant la Communauté européenne de l'énergie
atomique, et notamment ses articles 31 et 32,

vu la proposition de la Commission européenne, élaborée apres
avoir obtenu l'avis d'un groupe de personnalités désignées par le
comité scientifique et technique parmi les experts scientifiques
des Etats membres, et aprées consultation du Comité écono-
mique et social européen,

vu lavis du Parlement européen,

vu lavis du Comité économique et social européen,

considérant ce qui suit:

(1)  Larticle 2, point b), du traité Euratom prévoit I'établisse-
ment de normes de sécurité uniformes pour la protection
sanitaire de la population et des travailleurs, et son
article 30 définit les "normes de base" relatives a la
protection sanitaire de la population et des travailleurs
contre les dangers résultant des radiations ionisantes.

(2)  Pour accomplir sa mission, la Communauté a, en 1959,
établi pour la premiére fois des normes de base en adop-
tant les directives du 2 février 1959 fixant les normes de
base relatives a la protection sanitaire de la population et
des travailleurs contre les dangers résultant des radiations
ionisantes (!). Ces directives ont été révisées a plusieurs
reprises, en dernier lieu par la directive 96/29/Euratom
du Conseil (), laquelle a abrogé les directives antérieures.

() JO L 11 du 20.2.1959, p. 221.

(%) Directive 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 résultant des rayonnements
jonisants (JO L 159 du 29.6.1996, p. 1).

(3)  La directive 96/29/Euratom établit les normes de base.
Ses dispositions s'appliquent aux situations normales et
aux situations d'urgence et ont été complétées par des
textes législatifs plus spécifiques.

(4)  La directive 97/43/Euratom du Conseil (), la directive
89/618/Euratom du Conseil (), la directive 90/641/Eu-
ratom du Conseil (°) et la directive 2003/122/Euratom
du Conseil (°) couvrent différents aspects spécifiques
complétant la directive 96/29/Euratom.

(5)  Ainsi que 'a reconnu la Cour de justice de 'Union euro-
péenne dans sa jurisprudence, les missions qui incombent
a la Communauté en vertu de larticle 2, point b), du
traité Euratom, consistant a établir des normes uniformes
pour la protection sanitaire de la population et des
travailleurs, n'empéchent pas un Etat membre de
prévoir des mesures de protection plus strictes, a moins
que cela ne soit expressément indiqué dans les normes.
La présente directive prévoyant des regles minimales, les
Etats membres devraient étre libres d’adopter ou de
maintenir des mesures plus strictes dans le domaine
visé par celle-ci, sans préjudice de la libre circulation
des marchandises et des services dans le marché intérieur
telle quelle est définie par la jurisprudence de la Cour de
justice.

(6)  Le groupe d’experts désigné par le comité scientifique et
technique a émis l'avis que les normes de base établies
conformément aux articles 30 et 31 du traité Euratom

(}) Directive 97[43[Euratom du Conseil du 30 juin 1997 relative a la

protection sanitaire des personnes contre les dangers des rayonne-
ments ionisants lors d’expositions a des fins médicales, remplacant la
directive 84/466/Euratom (JO L 180 du 9.7.1997, p. 22).

() Directive 89/618/Euratom du Conseil, du 27 novembre 1989,
concernant l'information de la population sur les mesures de protec-
tion sanitaire applicables et sur le comportement a adopter en cas
d'urgence radiologique (JO L 357 du 7.12.1989, p. 31).

(°) Directive 90/641/Euratom du Conseil du 4 décembre 1990 concer-
nant la protection opérationnelle des travailleurs extérieurs exposés a
un risque de rayonnements ionisants au cours de leur intervention
en zone controlée (JO L 349 du 13.12.1990, p. 21).

(°) Directive 2003/122[Euratom du Conseil du 22 décembre 2003
relative au controle des sources radioactives scellées de haute activité
et des sources orphelines (JO L 346 du 31.12.2003, p. 57).
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(10)

(11)

devraient tenir compte des nouvelles recommandations
de la Commission internationale de protection radiolo-
gique (CIPR), notamment celles de la publication 103 ()
de la CIPR, et devraient étre révisées a la lumiere des
connaissances scientifiques et de I'expérience opération-
nelle récentes.

Les dispositions de la présente directive devraient suivre
l'approche fondée sur la situation d’exposition introduite
par la publication 103 de la CIPR et opérer une distinc-
tion entre les situations d’exposition existante, d’exposi-
tion planifiée et d’exposition d’urgence. Compte tenu de
ce nouveau cadre, la directive devrait couvrir toutes les
situations d’exposition et toutes les catégories d’exposi-
tion, a savoir 'exposition professionnelle, 'exposition du
public et l'exposition a des fins médicales.

La définition du terme "entreprise” aux fins de la présente
directive et son utilisation dans le cadre de la protection
sanitaire des travailleurs contre les rayonnements ioni-
sants sont sans préjudice des systemes juridiques et de
l'attribution de responsabilités a I'employeur en vertu de
la législation nationale transposant la  directive
89/391/CEE du Conseil (?).

II convient que le calcul de doses a partir de quantités
mesurables se fonde sur des valeurs et des corrélations
établies scientifiquement. Des recommandations relatives
a ces coefficients de dose ont été publiées et actualisées
par la CIPR, en tenant compte des progres scientifiques.
Une série de coefficients de dose fondée sur ses recom-
mandations antérieures figurant dans la publication 60 ()
de la CIPR, fait I'objet de la publication 119 (¥) de la
CIPR. Toutefois, dans sa publication 103, la CIPR a
établi une nouvelle méthode de calcul des doses fondée
sur les connaissances les plus récentes sur les risques des
rayonnements et il convient, dans la mesure du possible,
d’en tenir compte aux fins de la présente directive.

Pour l'exposition externe, des valeurs standard et parame-
tres associés ont été publiés selon la nouvelle méthode
dans la publication 116 de la CIPR (°). Ces données, ainsi
que les quantités opérationnelles a utiliser qui sont bien
définies, devraient étre utilisées aux fins de la présente
directive.

Pour l'exposition interne, si la CIPR a consolidé, dans sa
publication 119, I'ensemble des publications antérieures
(sur la base de sa publication 60) relatives aux coeffi-
cients de dose, cette publication sera néanmoins mise a
jour et les coefficients repris dans les tableaux qu’elle
contient seront remplacés par des valeurs fondées sur
les facteurs de pondération pour les rayonnements et

() Recommandations de 2007 de la Commission internationale de
protection radiologique.

(*) Directive 89/391/CEE du Conseil, du 12 juin 1989, concernant la
mise en ceuvre de mesures visant & promouvoir 'amélioration de la
sécurité et de la santé des travailleurs au travail (JO L 183 du
29.6.1989, p. 1).

() Recommandations de 1990 de la Commission internationale de
protection radiologique.

(% Compendium de coefficients de dose fondé sur la publication 60 de
la CIPR, 2012.

(’) Coefficients de conversion pour les quantités de protection radiolo-
gique pour les expositions aux rayonnements externes, 2010.

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

les tissus et les fantomes figurant dans la publication 103
de la CIPR. La Commission invitera le groupe d’experts
visé a larticle 31 du traité Euratom & continuer de suivre
les progres scientifiques, et elle formulera des recomman-
dations au sujet des valeurs, corrélations et coefficients
actualisés, y compris en ce qui concerne I'exposition au
radon, en tenant compte des avis pertinents du groupe
d’experts précité.

Larticle 30 du traité Euratom dispose que les "normes de
base" comprennent notamment ‘les doses maxima
admissibles avec une sécurité suffisante". La présente
directive devrait par conséquent définir des limites de
dose uniformes a cette fin.

Les limites de dose efficace annuelle actuellement en
vigueur pour l'exposition professionnelle et l'exposition
du public devraient étre maintenues. Toutefois, il ne
devrait plus étre nécessaire d’établir une moyenne sur
cinq ans, excepté dans des circonstances spéciales préci-
sées dans la législation nationale.

Compte tenu des informations scientifiques récentes sur
les effets tissulaires, le principe d’optimisation devrait
également sappliquer aux doses équivalentes, le cas
échéant, afin de maintenir les doses au niveau le plus
faible qu’il soit raisonnablement possible datteindre. La
présente directive devrait aussi suivre les nouvelles
recommandations de la CIPR sur la limite de dose équi-
valente pour le cristallin dans le cadre de l'exposition
professionnelle.

Les secteurs dactivité qui traitent des matiéres radioac-
tives naturelles extraites de la crofite terrestre soumettent
les travailleurs et, en cas de rejet de matieres dans l'en-
vironnement, les personnes du public, & une exposition
accrue.

II convient d'intégrer la protection contre les sources
naturelles de rayonnement dans les exigences générales
plutdt que de la traiter séparément dans un titre spéci-
fique. En particulier, les secteurs d’activité qui traitent des
matieres contenant naturellement des radionucléides
devraient étre gérés au sein du méme cadre réglementaire
que les autres pratiques.

I convient que la présente directive établisse des niveaux
de référence pour les concentrations de radon a l'intérieur
des batiments et l'exposition au rayonnement gamma
émis par les matériaux de construction a lintérieur des
batiments, et introduise des exigences relatives au recy-
clage des résidus de secteurs dactivité traitant des
matiéres radioactives naturelles qui sont recyclées dans
des matériaux de construction.

Le reglement (UE) n® 305/2011 (%) établit des conditions
harmonisées de commercialisation pour les produits de
construction.

(%) Reglement (UE) n®305/2011 du Parlement européen et du Conseil

du 9 mars 2011 établissant des conditions harmonisées de commer-
cialisation pour les produits de construction et abrogeant la directive
89/106/CEE du Conseil (JO L 88 du 4.4.2011, p. 5).
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(19) Les matériaux de construction émettant des rayonne- lorsque le niveau national de référence est dépassé.

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

ments gamma devraient relever du champ d’application
de la présente directive, mais ils devraient aussi étre
considérés comme des produits de construction au sens
du réglement (UE) n® 305/2011, dans la mesure ou ledit
réglement s’applique aux ouvrages de construction émet-
tant des substances dangereuses ou des radiations dange-
reuses.

La présente directive devrait étre sans préjudice des dispo-
sitions du réglement (UE) n®305/2011 relatives a la
déclaration des performances, a létablissement de
normes harmonisées ou aux moyens et conditions de
mise a disposition de la déclaration des performances
ou au marquage CE.

Le reglement (UE) n°® 305/2011 prévoit que les informa-
tions doivent étre communiquées lorsque le produit est
mis sur le marché. Cela ne porte pas atteinte au droit des
Etats membres de prévoir dans leur législation nationale
l'obligation de fournir les informations supplémentaires
quils jugent nécessaires pour garantir la protection
contre les rayonnements.

Des constatations épidémiologiques récentes provenant
d'études résidentielles démontrent une augmentation
statistiquement  significative du risque de cancer du
poumon résultant d’une exposition prolongée au radon
a lintérieur des batiments qui atteint des niveaux de
lordre de 100 Bq m™. Le nouveau concept de situations
d’exposition permet d'intégrer les dispositions de la
recommandation 90/143/Euratom (') parmi les exigences
contraignantes des normes de base, tout en préservant
une souplesse suffisante pour leur mise en ceuvre.

Il est nécessaire de mettre en place des plans d’action
nationaux de gestion des risques a long terme dus a
lexposition au radon. Il est établi que la combinaison
de la consommation de tabac et dune exposition
élevée au radon fait courir un risque individuel de
cancer du poumon nettement plus élevé que chacun de
ces facteurs pris individuellement, et que le fait de fumer
amplifie les risques liés a l'exposition au radon au niveau
de la population. Il est important que les Etats membres
s'attaquent a ces deux risques sanitaires.

Lorsque, en raison de circonstances nationales, un Etat
membre fixe un niveau de référence pour les concentra-
tions de radon a lintérieur des batiments sur le lieu de
travail supérieur a 300 Bq m~>, il devrait en informer la
Commission.

Lorsque le radon pénétre dans le lieu de travail a partir
du sol, cette situation devrait étre considérée comme une
situation d’exposition existante deés lors que la présence
du radon est dans une large mesure indépendante des
activités humaines qui se déroulent sur le lieu de travail.
Ce type d'expositions peut étre important dans certaines
zones ou dans certains lieux de travail spécifiques qu'il
incombera aux FEtats membres de recenser, et des
mesures adéquates de réduction de la concentration de
radon et de l'exposition a ce gaz devraient étre adoptées

() Recommandation 90/143/Euratom de la Commission du 21 février
1990 relative a la protection de la population contre les dangers
résultant de l'exposition au radon a I'intérieur des batiments (JO L 80
du 27.3.1990, p. 26).

(26)

(28)

(29)

Lorsque les niveaux demeurent supérieurs au niveau
national de référence, les activités humaines effectuées
sur le lieu de travail ne devraient pas étre considérées
comme des pratiques. Toutefois, les Etats membres
devraient faire en sorte que ces lieux de travail soient
notifiés et que, lorsque l'exposition des travailleurs est
susceptible de dépasser une dose efficace de 6 mSv par
an ou une valeur dexposition au radon intégrée dans le
temps correspondante, ces lieux de travail soient gérés
comme une situation d’exposition planifiée et que des
limites de dose s'appliquent, et ils devraient déterminer
les exigences a appliquer en matiere de protection opéra-
tionnelle.

L'exposition du personnel navigant des avions au rayon-
nement cosmique devrait étre gérée en tant que situation
d'exposition planifiée. L'exploitation dengins spatiaux
devrait étre incluse dans le champ d’application de la
présente directive et, si les limites de dose sont dépassées,
gérée en tant qu'exposition sous autorisation spéciale.

La contamination de l'environnement peut constituer une
menace pour la santé humaine. Le droit communautaire
dérivé m'a jusqu'a présent considéré une telle contamina-
tion que comme une voie dexposition pour les
personnes du public directement affectées par des
effluents radioactifs rejetés dans l'environnement. L'état
de l'environnement pouvant avoir un effet sur la santé
humaine a long terme, cette situation exige une politique
protégeant l'environnement des effets nocifs des rayon-
nement ionisants. Aux fins de la protection de la santé
humaine a long terme, il y a lieu de tenir compte de
critéres environnementaux fondés sur des données scien-
tifiques reconnues a I'échelon international (telles que
celles publiées par la CE, la CIPR, le Comité scientifique
des Nations unies pour I'étude des effets des rayonne-
ments ionisants et 'Agence internationale de I'énergie
atomique (AIEA)).

Dans le domaine médical, des progres technologiques et
scientifiques importants ont entrainé un accroissement
notable de lexposition de patients. A cet égard, la
présente directive devrait insister sur la nécessité de justi-
fier les expositions a des fins médicales, y compris l'ex-
position dindividus asymptomatiques, et elle devrait
renforcer les exigences relatives a linformation des
patients, a l'enregistrement et a la déclaration des doses
résultant d’actes médicaux, a l'utilisation de niveaux de
référence diagnostiques et a la disponibilité de dispositifs
d'indication de la dose. Il convient de noter que selon
I'Organisation mondiale de la santé, la notion de santé
s'entend comme le bien-étre physique, mental et social
d’'une personne et pas simplement comme l'absence de
maladie ou d'infirmité.

Il est fondamental, afin d’assurer une protection adéquate
des patients soumis a des procédures d’acte diagnostique
utilisant les rayonnements ionisants et de radiothérapie
médicales, de veiller a ce que tous les professionnels
intervenant dans l'exposition a des fins médicales posse-
dent un niveau de compétence élevé et a ce que leurs
taches et responsabilités respectives soient clairement
définies. Cela s'applique aux médecins, aux dentistes et
aux autres professionnels de la santé habilités a assumer
la responsabilité médicale d’une exposition individuelle a
des fins médicales, et aux physiciens médicaux
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(34) Lapplication des principes

et aux autres professionnels intervenant dans les aspects
pratiques des procédures d’exposition a des fins médi-
cales, tels que les radiologues et les manipulateurs en
médecine radiodiagnostique, en médecine nucléaire et
en radiothérapie.

(30)  Les expositions a des fins médicales accidentelles et non

intentionnelles demeurent un sujet de préoccupation. Si,
en vertu de la directive 93/42/CEE du Conseil ('), une
surveillance des dispositifs médicaux aprés leur commer-
cialisation est requise, il appartient a lautorité compé-
tente en matiére de radioprotection de s'occuper de la
prévention des expositions accidentelles et non intention-
nelles lors dexpositions a des fins médicales et de
procéder a un suivi dans le cas ot elles surviennent. A
cet égard, il convient de renforcer le role des programmes
d’assurance de la qualité, y compris une étude des risques
en radiothérapie, afin d’éviter de tels incidents et d'impo-
ser, dans de tels cas, des mesures d'enregistrement, de
déclaration, d’analyse et de correction.

(31) Dans le domaine de la médecine vétérinaire, l'utilisation

des rayonnements ionisants a des fins d’imagerie se déve-
loppe et fait souvent appel a des équipements usagés
issus du secteur médical. En particulier dans le cas des
animaux de grande taille ou dans le cadre de 'adminis-
tration de produits radiopharmaceutiques aux animaus, il
existe un risque élevé d’exposition professionnelle impor-
tante ou d’exposition des personnes accompagnantes. Par
conséquent, il faut veiller a ce que les vétérinaires et leur
personnel soient correctement informés et possédent une
formation adéquate.

(32)  Les expositions dites "médico-légales" introduites dans la

directive 97/43/Euratom sont désormais clairement iden-
tifiées comme relevant de lexposition délibérée de
personnes a des fins autres que médicales ou de "'expo-
sition a des fins d'imagerie non médicale". Il convient que
de telles pratiques fassent I'objet d'un controle réglemen-
taire approprié et soient justifiées d’'une maniére analogue
aux expositions a des fins médicales. Toutefois, une
approche différenciée est nécessaire, d’'une part pour les
procédures utilisant des équipements radiologiques médi-
caux, et d’autre part pour les procédures n'utilisant pas de
tels équipements. En regle générale, les limites de dose
annuelles et les contraintes correspondantes pour I'expo-
sition du public devraient s'appliquer.

(33) Les Ftats membres devraient étre tenus de soumettre

certaines pratiques présentant un risque d aux rayonne-
ments ionisants & un régime de controdle réglementaire ou
d'interdire certaines pratiques.

de radioprotection aux
produits de consommation suppose que le controle régle-
mentaire des pratiques commence a la phase de concep-
tion et de fabrication des produits ou au moment de leur
importation. Cest pourquoi il convient de réglementer la
fabrication ou l'importation des produits de consomma-
tion et d’instaurer des procédures spécifiques, afin que
l'utilisation prévue des produits de consommation
puisse étre justifiée en temps voulu et que l'on puisse
vérifier si cette utilisation peut étre exemptée de contrdle

(') Directive 93/42/CEE du Conseil, du 14 juin 1993, relative aux

dispositifs médicaux (JO L 169 du 12.7.1993, p. 1).

réglementaire. Alors qu'une telle évaluation devrait conti-
nuer a étre effectuée dans 'Etat membre dans lequel ces
pratiques sont mises en ceuvre, les Etats membres
devraient s'informer réciproquement afin qu'ils puissent
demander les informations utiles en question auprés de

lentreprise et procéder a leur propre évaluation.

(35) 1l convient que 'addition délibérée de substances radioac-

tives a certaines catégories de produits de consommation
reste interdite, mais il est nécessaire spécifier clairement
que cette interdiction s'applique aussi a 'activation de ces
produits par irradiation, sans préjudice de la législation
existante telle que la directive 1999/2/CE du Parlement
européen et du Conseil (?).

(36) Les Etats membres devraient tirer avantage de I'applica-

tion d'une approche graduée du controle réglementaire,
qui devrait étre proportionnelle a 'ampleur et a la proba-
bilité des expositions résultant des pratiques exercées, et a
la mesure des effets que le controle réglementaire peut
avoir sur la réduction de ces expositions ou sur I'amélio-
ration de la stireté des installations.

(37) 1l est utile d’avoir les mémes valeurs de concentration

d’activité, tant pour exempter des pratiques du controle
réglementaire que pour libérer des matieres issues de
pratiques autorisées. A la suite d'un examen complet, il
a été conclu que les valeurs recommandées dans le docu-
ment de I'AIEA intitulé "Application of the Concepts of
Exclusion, Exemption and Clearance" (}) peuvent étre
utilisées, tant comme valeurs d'exemption par défaut,
en remplacement des valeurs de concentration d’activité
établies a l'annexe I de la directive 96/29/Euratom, que
comme seuils de libération inconditionnelle remplagant
les valeurs recommandées par la Commission dans le
document Radiation Protection n°® 122 (*).

(38) Les Etats membres devraient pouvoir accorder une

exemption spécifique d’autorisation pour certaines
pratiques impliquant des activités dépassant les valeurs
d’exemption.

(39) Des seuils de libération spécifiques, ainsi que les recom-

)

mandations communautaires (°) correspondantes, restent
des outils importants pour la gestion de gros volumes de
matiéres résultant du démantelement d'installations auto-
risées.

Directive 1999/2/CE du Parlement européen et du Conseil du

22 février 1999 relative au rapprochement des législations des
Etats membres sur les denrées et ingrédients alimentaires traités
par ionisation (JO L 66 du 13.3.1999, p. 16).

Guide de sareté de 'AIEA RS-G-1.7 "Application of the Concepts of
Exclusion, Exemption and Clearance" (application des concepts d’ex-
clusion, d’exemption et de libération), 2004.

Radiation Protection 122: Practical Use of the Concepts of the Clea-
rance and Exemption (utilisation pratique des concepts de libération
et d’exemption).

Radiation Protection 89: Recommended radiological protection
criteria for the recycling of metals from dismantling of nuclear
installations (critéres de protection radiologique recommandés pour
le recyclage des métaux issus du démantélement dinstallations
nucléaires).Radiation protection 113: Recommended Radiological
Protection Criteria for the Clearance of Buildings and Building
Rubble from the Dismantling of Nuclear Installations (critéres de
protection radiologique recommandés pour la libération de bati-
ments et de gravats issus du démantelement dinstallations
nucléaires). Radiation protection 122: Practical Use of the Concepts
of the Clearance and Exemption (utilisation pratique des concepts de
libération et d’exemption).
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(40)  Les Ftats membres devraient veiller a ce que les travail-
leurs extérieurs bénéficient de la méme protection que les
travailleurs exposés employés par une entreprise mettant
en ceuvre des pratiques utilisant des sources de rayonne-
ment. Les modalités spéciales prévues pour les travailleurs
extérieurs dans la directive 90/641/Euratom devraient
étre étendues de maniére a couvrir également le travail
dans les zones surveillées.

(41)  En ce qui concerne la gestion de situations d’exposition

d'urgence, l'approche actuelle fondée sur des niveaux
d'intervention devrait étre remplacée par un systéme
plus complet comprenant une évaluation des situations
d’exposition d’urgence potentielles, un systéme global de
gestion des urgences, des plans d’urgence et des stratégies
préplanifiées pour la gestion de chaque événement
postulé.

(42)  L'introduction de niveaux de référence dans les situations

d’exposition d’'urgence et d’exposition existante permet de
protéger les personnes et de tenir compte d’autres criteres
sociétaux, a l'instar des limites de dose et des contraintes
de dose dans les situations d’exposition planifiée.

(43)  La gestion efficace d’une urgence ayant des effets trans-

frontieres impose une coopération accrue entre les Etats
membres dans l'élaboration de plans d'urgence et les
interventions d’urgence.

(44)  Si la décision 87/600/Euratom du Conseil (!) institue un

échange rapide d'informations entre les Etats membres et
la Commission en cas d’'urgence, il est nécessaire d’établir
des modalités pour les échanges d'informations ne rele-
vant pas du champ d’application de cette décision afin
qu'une coopération puisse étre mise sur pied avec len-
semble des autres Etats membres et les pays tiers qui
pourraient étre concernés ou qui sont susceptibles
d'étre touchés.

(45) L’AIEA ainsi que I'Organisation mondiale de la santé,

I'Organisation des Nations unies pour l'agriculture et 'ali-
mentation, l’Organisation internationale du travail,
I'Agence de Iénergie nucléaire de I'Organisation de
coopération et de développement économiques et 'Orga-
nisation panaméricaine de la santé ont révisé les normes
fondamentales internationales, a la lumiere de la nouvelle
publication 103 de la CIPR, et la Commission a informé
I'AIEA qu'elle avait décidé, le 6 aotit 2012, de coparrainer
ledit document au nom de la Communauté européenne
de I'énergie atomique.

(46) Il convient de clarifier les roles et responsabilités des

services et experts nationaux chargés de faire en sorte
que les aspects techniques et pratiques de la radioprotec-
tion soient gérés avec un niveau élevé de compétence. La
présente directive devrait opérer une distinction claire
entre les roles et responsabilités respectifs des services
et des experts, sans empécher que les cadres nationaux
permettent de regrouper des responsabilités ou d'attribuer

(") Décision 87/600/Euratom du Conseil du 14 décembre 1987 concer-

nant des modalités communautaires en vue de l'échange rapide
d'informations dans le cas d'une situation d’urgence radiologique
(JO L 371 du 30.12.1987, p. 76).

a des experts déterminés des responsabilité pour certaines
taches techniques et pratiques spécifiques en matiere de
radioprotection.

(47) La recommandation 2004/2/Euratom de la Commis-

sion (?) a instauré des informations normalisées pour la
déclaration des données relatives aux rejets provenant des
centrales nucléaires de puissance et des installations de
retraitement, aux fins de la transmission de données a la
Commission en vertu de l'article 36 du traité Euratom.

48) 1l convient que les FEtats membres établissent des

exigences précises pour la délivrance dautorisations de
rejet et la surveillance des rejets. La transmission a l'au-
torité compétente des données relatives aux rejets a partir
des réacteurs nucléaires de puissance et des usines de
retraitement devrait étre fondée sur des informations
normalisées.

(49)  Au titre de larticle 35 du traité Furatom, les Ftats

membres doivent veiller & la mise en place dun
programme approprié pour controler le taux de la
radioactivité de I'atmosphére. Au titre de Tarticle 36 du
traité Euratom, les Ftats membres communiquent les
résultats de ce controle a la Commission. Les exigences
en matiere de renseignements au titre de l'article 36 du
traité Euratom ont été expliquées dans la recommanda-
tion 2000/473/Euratom (*) de la Commission.

(50) Le réglement (UE) n®333/2011du Conseil (*) fixe les

criteres permettant de déterminer a quel moment certains
types de débris métalliques cessent d’étre des déchets au
sens de la directive 2008/98/CE du Parlement européen
et du Conseil (). Il convient de prendre des mesures
visant a prévenir la fusion accidentelle de sources orphe-
lines et a assurer la conformité des métaux rejetés a partir
des installations nucléaires, par exemple durant leur
démantelement, aux critéres de libération.

(51) 1l est nécessaire d’apporter des modifications a la directive

Recommandation

2003/122/Euratom, a lexception d'une extension du
champ dapplication de certaines exigences a toute
source radioactive. Il demeure des problemes non
résolus en ce qui concerne les sources orphelines, et
des cas significatifs d'importations de métaux contaminés
au départ de pays tiers ont été relevés. Il convient donc
d’introduire une exigence concernant la déclaration d'in-
cidents impliquant des sources orphelines ou la contami-
nation de métaux. Il importe aussi d’harmoniser avec les
seuils établis par I'AIEA les seuils au-dessus desquels une
source est réputée étre une source scellée de haute acti-
vité.

2004/2[Euratom de la Commission du
18 décembre 2003 sur des informations normalisées sur les rejets
radioactifs gazeux et liquides dans I'environnement a partir des réac-
teurs nucléaires de puissance et des usines de retraitement en fonc-
tionnement normal (JO L 2 du 6.1.2004, p. 36).
Recommandations 2000/473/Euratom de la Commission du 8 juin
2000 concernant l'application de l'article 36 du traité Euratom relatif
a la surveillance des taux de radioactivité dans l'environnement en
vue d'évaluer l'exposition de l'ensemble de la population (JO L 191
du 27.7.2000, p. 37).

Reglement (UE) n® 333/2011 du Conseil du 31 mars 2011 établis-
sant les critéres permettant de déterminer a quel moment certains
types de débris métalliques cessent d’étre des déchets au sens de la
directive 2008/98/CE du Parlement européen et du Conseil (JO L 94
du 8.4.2011, p. 2).

() JO L 312 du 22.11.2008, p. 3.



L 13/6

Journal officiel de I'Union européenne

17.1.2014

(52) En vertu de larticle 106 bis, paragraphe 3, du traité
Euratom, la législation adoptée sur la base des disposi-
tions du traité sur I'Union européenne et du traité sur le
fonctionnement de I'Union européenne ne devraient pas
déroger aux dispositions de la présente directive et, par
conséquent, les principes de justification et d’optimisation
devraient s'appliquer notamment aux dispositifs médi-
caux et aux produits de construction relevant du
marquage CE.

(53) Conformément a la déclaration politique commune des
Etats membres et de la Commission du 28 septembre
2011 sur les documents explicatifs, les Ftats membres
se sont engagés a accompagner, dans les cas ou cela se
justifie, la notification de leurs mesures de transposition
d'un ou plusieurs documents expliquant le lien entre les
éléments d’une directive et les parties correspondantes
des instruments nationaux de transposition. En ce qui
concerne la présente directive, la transmission de ces
documents est justifiée.

(54) 1l convient dabroger la directive 96/29/Euratom et les
directives complémentaires 89/618/Euratom, 90/641/Eu-
ratom, 97/43/Euratom et 2003/122/Euratom,

A ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

CHAPITRE I
OBJET ET CHAMP D’APPLICATION
Atticle premier
Objet

La présente directive établit des normes de base uniformes rela-
tives a la protection sanitaire des personnes soumises a une
exposition professionnelle ou a des fins médicales ou a une
exposition du public contre les dangers résultant des rayonne-
ments jonisants.

Atticle 2
Champ d’application

1. La présente directive s'applique & toute situation d’exposi-
tion planifiée, d’exposition existante ou d’exposition d'urgence
comportant un risque résultant de l'exposition a des rayonne-
ments ionisants qui ne peut étre négligé du point de vue de la
protection contre les rayonnements ou en ce qui concerne l'en-
vironnement, en vue d’une protection de la santé humaine a
long terme.

2. La présente directive s'applique en particulier:

a) a la fabrication, a la production, au traitement, a la manipu-
lation, au stockage, a l'emploi, a I'entreposage, a la détention,
au transport, a I'importation dans la Communauté, et a l'ex-
portation a partir de la Communauté de matieres radioac-
tives;

b) a la fabrication et a I'exploitation d’équipements électriques
émettant des rayonnements ionisants et contenant des
composants fonctionnant sous une différence de potentiel
supérieure a 5 kilovolts (kV);

¢) aux activités humaines impliquant la présence de sources
naturelles de rayonnement qui entrainent une augmentation
notable de l'exposition des travailleurs ou des personnes du
public, et en particulier:

i) a lexploitation d’aéronefs et d’engins spatiaux, en ce qui
concerne l'exposition des équipages;

ii) au traitement des matiéres contenant naturellement des
radionucléides;

d) a lexposition des travailleurs ou des personnes du public au
radon a lintérieur des batiments, a I'exposition externe aux
matériaux de construction et aux cas d’exposition durable
résultant des suites d’une situation d’urgence ou d'une acti-
vité humaine antérieure;

¢) a la préparation aux situations d’exposition d’urgence qui
sont considérées comme justifiant des mesures destinées a
protéger la santé des personnes du public ou des travailleurs,
a la planification de l'intervention dans le cadre de ces situa-
tions et a la gestion de telles situations.

Article 3
Exclusions du champ d’application

La présente directive ne s'applique pas:

a) a lexposition a un niveau naturel de rayonnement, tels des
radionucléides contenus dans l'organisme humain et le
rayonnement cosmique régnant au niveau du sol;

b) a l'exposition des personnes du public ou des travailleurs
autres que les membres d’équipages aériens ou spatiaux au
rayonnement cosmique au cours d'un vol aérien ou spatial;

¢) a lexposition en surface aux radionucléides présents dans la
crofite terrestre non perturbée.

CHAPITRE 11
DEFINITIONS
Article 4
Définitions

Aux fins de la présente directive, on entend par:

1) "dose absorbée" (D): énergie absorbée par unité de masse
ds

D=5

de est I'énergie moyenne communiquée par le rayonne-
ment ionisant 4 la matiére dans un élément de
volume,

dm est la masse de la matiére contenue dans cet élément
de volume.
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10)

11)

Dans la présente directive, le terme "dose absorbée" désigne
la dose moyenne regue par un tissu ou un organe. L'unité
de dose absorbée est le gray (Gy), un gray équivalant a un
joule par kilogramme: 1 Gy = 1] kg™ !;

"accélérateur": un appareillage ou une installation dans
lesquels les particules sont soumises a une accélération,
émettant des rayonnements ionisants d'une énergie supé-
rieure a 1 mégaélectronvolt (MeV);

"exposition accidentelle”: une exposition de personnes
autres que les personnes intervenant en situation d’urgence
par suite d’'un accident;

"activation": un processus par lequel un nucléide stable est
transformé en un radionucléide par irradiation de la subs-
tance qui le contient au moyen de particules ou de photons
de haute énergie;

activité (A): 1" activité d'une quantité d’'un radionucléide a
un état énergétique déterminé et a un moment donné. Il
s'agit du quotient de dN par dt, ou dN est le nombre
probable de transitions nucléaires a partir de cet état éner-
gétique dans lintervalle de temps dt:

dN
AT

L'unité d’activité est le becquerel (Bq);

"apprenti": une personne recevant une formation ou un
enseignement dans une entreprise en vue d'exercer des
compétences spécifiques;

"autorisation": l'enregistrement d’une pratique ou l'octroi
d'une licence pour une pratique;

"becquerel" (Bq): nom de l'unité dactivité. Un becquerel
équivaut a une transition nucléaire par seconde: 1 Bq =
1sh

"matériau de construction": tout produit de construction
destiné a étre incorporé de facon durable dans un batiment
ou des parties de batiment et dont les performances
influent sur celles du batiment en ce qui concerne l'expo-
sition de ses occupants aux rayonnements ionisants;

"personnes participant au soutien et au réconfort de
patients”: des personnes subissant, en connaissance de
cause et de leur plein gré, une exposition a un rayonne-
ment ijonisant en contribuant, en dehors de leur activité
professionnelle, au soutien et au réconfort de personnes
subissant ou ayant subi une exposition a des fins médi-
cales;

"seuils de libération": des valeurs fixées par lautorité
compétente ou dans la législation nationale, et exprimées
en termes de concentration d’activité, auxquelles ou en
dessous desquelles des matieres provenant de pratiques

12)

13)

14)

15)

soumises a notification ou a autorisation peuvent étre
dispensées de se conformer aux exigences de la présente
directive;

audit clinique: un examen ou un passage en revue systé-
matique des procédures radiologiques médicales, qui vise a
améliorer la qualité et le résultat des soins administrés au
patient grace a un examen structuré dans le cadre duquel
les pratiques, les procédures et les résultats radiologiques
médicaux sont comparés a des référentiels convenus de
bonnes procédures radiologiques médicales et qui donne
lieu a la modification des pratiques, le cas échéant, et a
l'application de nouveaux référentiels en cas de nécessité;

"responsabilité médicale": la responsabilité d’'un praticien en
matiére d’expositions individuelles a des fins médicales,
notamment: la justification; l'optimisation; [I'évaluation
clinique du résultat; la collaboration avec d'autres spécia-
listes et le personnel, le cas échéant, sur le plan des aspects
pratiques des procédures radiologiques médicales; la
collecte d'informations, s'il y a lieu, sur des examens anté-
rieurs; la fourniture, & dautres praticiens et/ou au prescrip-
teur, d'informations et/ou de dossiers radiologiques médi-
caux, selon les cas; et la fourniture d’informations aux
patients et a dautres personnes concernées, comme il
convient, sur les risques des rayonnements ionisants;

"dose efficace engagée" [E(r)]: la somme des doses équiva-
lentes engagées dans les divers tissus ou organes Hq(t) par
suite d’une incorporation, multipliées chacune par le
facteur de pondération pour les tissus wy approprié:

E(T) = ZWTHT(T)

Dans E(t), T est le nombre d’années sur lequel est faite
l'intégration. Aux fins du respect des limites de dose spéci-
fiées dans la présente directive, T est une période de 50 ans
apres incorporation pour les adultes, et le nombre d’années
restant jusqu'a I'dge de 70 ans pour les nourrissons et les
enfants. L'unité de dose efficace engagée est le sievert (Sv);

"dose équivalente engagée” (Hyp(1)): l'intégrale sur le temps
(t) du débit de dose équivalente (au tissu ou a l'organe T)
qui sera recu par un individu a la suite d'une incorporation.

Elle est donnée par la formule:

o+t
HT(T) = Hy (t) dt

to-
Hrp (t) est le débit de dose équivalente a 'organe ou au
tissu T au moment t,

T est la période sur laquelle I'intégration est effec-
tuée.
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16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

Dans Hy(t), T est le nombre d'années sur lequel est faite
l'intégration. Aux fins du respect des limites de dose spéci-
fiées dans la présente directive, T est une période de 50 ans
pour les adultes et le nombre d’années restant jusqu'a l'age
de 70 ans pour les nourrissons et les enfants. L'unité de
dose équivalente engagée est le sievert (Sv);

"autorité compétente™: une autorité ou un ensemble d’au-
torités désignées par des Etats membres comme étant
investies de l'autorité légale aux fins de la présente direc-
tive;

"produit de consommation™ un dispositif ou un article
manufacturé dans lequel un ou plusieurs radionucléides
ont été incorporés délibérément ou produits par activation,
ou qui génere des rayonnements ionisants, et qui peut étre
vendu ou mis a la disposition de personnes du public sans
étre soumis a une surveillance ou a un controle réglemen-
taire particuliers apres vente;

"contamination": la présence non intentionnelle ou non
souhaitée de substances radioactives sur les surfaces ou a
l'intérieur des solides, liquides ou gaz ou sur le corps
humain;

"zone controlée": une zone soumise & une réglementation
spéciale pour des raisons de protection contre les rayonne-
ments ionisants ou de confinement de la contamination
radioactive, et dont l'accés est réglementé;

"niveaux de référence diagnostiques": des niveaux de dose
dans les pratiques de radiologie médicale radiodiagnostique
ou interventionnelle ou, dans le cas de produits radiophar-
maceutiques, des niveaux d’activité, pour des actes types
sur des groupes de patients types ou sur des "fantomes"
types, pour des catégories larges de types d’équipements;

"source retirée du service": une source scellée qui n'est plus
utilisée ni destinée a étre utilisée aux fins de la pratique
pour laquelle une autorisation a été délivrée, mais qui
continue de nécessiter une gestion sire;

"contrainte de dose™ une restriction définie comme
plafond prospectif de doses a lindividu, utilisée pour
définir I'éventail d’'options envisagées dans le processus
d’optimisation pour une source de rayonnement donnée
en situation d’exposition planifiée;

"limite de dose": la valeur de la dose efficace (le cas
échéant, de la dose efficace engagée) ou de la dose équiva-
lente dans une période spécifiée a ne pas dépasser pour une
personne;

"service de dosimétrie": un organisme ou une personne
compétent(e) pour l'étalonnage, la lecture ou linterpréta-
tion des appareils de surveillance individuels, ou pour la
mesure de la radioactivité dans le corps humain ou dans

25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

des échantillons biologiques, ou pour I'évaluation des
doses, et dont la qualification pour cette tache est reconnue
par lautorité compétente;

"dose efficace” (E): la somme des doses équivalentes pondé-
rées dans les différents tissus et organes du corps par suite
d’'une exposition interne et externe. Elle est définie par la
formule:

E= Z wrHr = Z wr Z wrDrr
T T R
dans laquelle

Dry est la moyenne pour le tissu ou I'organe T de la dose
absorbée du rayonnement R,

wg  est le facteur de pondération pour les rayonnements
et

wr est le facteur de pondération pour les tissus valable
pour le tissu ou l'organe T.

Les valeurs pour wy et wy sont spécifiées a l'annexe IL
L'unité de dose efficace est le sievert (Sv);

"urgence": une situation ou un événement inhabituels
impliquant une source de rayonnement et nécessitant une
réaction rapide pour atténuer des conséquences négatives
graves pour la santé humaine et la streté, la qualité de la
vie, les biens ou l'environnement, ou un risque qui pourrait
entrainer de telles conséquences négatives graves;

“situation d’exposition d’urgence": une situation d’exposi-
tion due a une urgence;

"systtme de gestion des urgences": un cadre juridique ou
administratif établissant les responsabilités en matiére de
préparation aux situations d’urgence et en matiere d'inter-
vention d'urgence, ainsi que les dispositions pour la prise
de décision en cas de survenance d’une situation d’exposi-
tion d’urgence;

"exposition professionnelle d'urgence": l'exposition subie
lors d'une situation dexposition durgence par un
membre d'une équipe d'intervention;

"plan d'urgence": les dispositions prises pour programmer
une réaction adéquate en cas de survenance d’une situation
d’exposition d’urgence sur la base d’événements postulés et
de scénarios qui s’y rattachent;

“travailleur intervenant en situation d'urgence": toute
personne ayant un role défini lors d’une situation d’urgence
et qui est susceptible d'étre exposée a des rayonnements
lors de la mise en ceuvre d’actions pour y faire face;
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32) "surveillance de I'environnement": la mesure des débits de 41) "source scellée de haute activité": une source scellée dont
dose externes dus aux substances radioactives dans l'envi- lactivité du radionucléide quelle contient est égale ou
ronnement ou de la concentration de radionucléides dans supérieure aux valeurs dactivité pertinentes fixées a l'an-
les milieux ambiants; nexe III;
33) "dose équivalente" (Hy): la dose absorbée par le tissu ou
I'organe T, pondérée suivant le type et la qualité du rayon- 42) "détriment individuel": les effets nocifs cliniquement obser-
nement R. Elle est donnée par la formule: vables sur les individus ou leurs descendants et dont l'ap-
parition est soit immédiate, soit tardive, auquel cas 'appa-
Hrr = wrDrR, rition est plus probable que certaine;
dans laquelle 43) % I . . » .
) "inspection": une enquéte menée par une autorité compé-
tente ou pour le compte d’une telle autorité pour vérifier le
Drr est la moyenne pour le tissu ou I'organe T de la dose respect des exigences légales nationales;
absorbée du rayonnement R,
wg  est le facteur de pondération pour les rayonnements. 44) "incorporation™: l'activité totale d’'un radionucléide péné-
trant dans l'organisme a partir du milieu ambiant;
Lorsque le champ de rayonnement comprend des rayon-
nements de types et d'énergies correspondant a des valeurs
différentes de w, la dose équivalente totale Hy est donnée 45) "radiologie interventionnelle": l'utilisation de techniques
par la formule: d’imagerie par rayons X pour faciliter I'introduction et le
guidage des dispositifs a I'intérieur de I'organisme a des fins
Hr = Z wrDTR diagnostiques ou thérapeutiques;
R
Les valeurs pour wy sont indiquées a l'annexe II, partie A. o
L'unité de dose équivalente est le sievert (Sv); 46) "rayonnement ionisant": le transport d'énergie sous la
forme de particules ou d'ondes électromagnétiques d’'une
. o . » longueur d'ondes inférieure ou égale & 100 nanomeétres
34) "seuil )dexemptlon © une .Vale.ur, fixée par une autorité (dune fréquence supérieure ou égale 3 3 x 1015 hertz)
compctente ou Eians la leglsl.at.lczn, €t exprimee en concen- pouvant produire des ions directement ou indirectement;
tration d'activité ou en activité totale, a laquelle ou en
dessous de laquelle une source de rayonnement n'est pas
soumise a notification ou a autorisation; . . e iy ,
47) "licence": une autorisation délivrée par lautorité compé-
tente, sous la forme d’'un document, en vue de l'exercice
35) "situation d’exposition existante": une situation d’exposition d'une pratique conformément aux conditions particuliéres
qui existe déja lorsqu'une décision doit étre prise quant a prévues dans ce document;
son controle, et qui ne nécessite pas, ou ne nécessite plus,
de mesures urgentes;
48) "exposition a des fins médicales": une exposition subie par
36) "travailleur exposé": une personne travaillant a son compte des patients ou des personnes asymptomatiques dans le
ou pour le compte d’'un employeur, soumise pendant son cadre de leur propre diagnostic ou traitement médical ou
travail 4 une exposition provenant de pratiques réglemen- dentaire, en vue d’un effet bénéfique sur leur santé, ainsi
tées par la présente directive et qui est susceptible de rece- qu'une exposition subie par des personnes participant au
voir des doses supérieures a 'une ou l'autre des limites de soutien et au réconfort de patients, ainsi que par des volon-
dose fixées pour l'exposition du public; taires participant a des recherches médicales ou biomédi-
cales;
37) "exposition™: le fait d'exposer, ou d'étre exposé, a des
rayonnements ionisants émis hors de l'organisme (exposi-
tion externe) ou a lintérieur de l'organisme (exposition 49) "expert en physique médicale": une personne ou, lorsque la
interne); législation nationale prévoit cette possibilité, un groupe de
personnes possédant les connaissances, la formation et
38) "extrémités": les mains, les avant-bras, les pieds et les Pexpérience requises pour agir ou Prodiguer des consels
chevilles: sur des questions relatives a la physique des rayonnements
' appliquée aux expositions a des fins médicales, et dont la
compétence a cet égard est reconnue par lautorité compé-
39) "détriment sanitaire": une réduction de I'espérance et de la tente;
qualité de vie d'une population résultant d’'une exposition,
y compris les réductions dues aux réactions tissulaires, au
cancer et aux perturbations génétiques graves; 50) "radiologique médical": qui se rapporte a un acte diagnos-

40)

"dépistage médical": une procédure de diagnostic précoce
pratiquée au moyen d'installations radiologiques médicales
sur des groupes de population a risque;

tique utilisant les rayonnements ionisants et aux procédures
de radiothérapie et a la radiologie interventionnelle ou a
d’autres usages médicaux des rayonnements ionisants a des
fins de repérage, de guidage et de vérification;
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51) "installation radiologique médicale": une structure dans potentielle de personnes ou de l'environnement. Les situa-

52)

53)

54)

55)

56)

57)

58)

59)

60)

61)

62)

laquelle des procédures radiologiques médicales sont
accomplies;

"procédure radiologique médicale™: toute procédure
donnant lieu a une exposition a des fins médicales;

"personnes du public": des personnes susceptibles d’étre
soumises & une exposition du public;

"source naturelle de rayonnement": une source de rayon-
nement ionisant d’origine naturelle terrestre ou cosmique;

"exposition a des fins d'imagerie non médicale": toute
exposition délibérée de personnes a des fins d'imagerie
ol la finalité principale de I'exposition n'est pas d’apporter
un bénéfice sanitaire a la personne exposée;

"exposition normale": exposition attendue dans les condi-
tions normales d’exploitation d’une installation ou d’exer-
cice d'une activité (incluant notamment la maintenance,
l'inspection ou le démantelement), y compris en cas d'in-
cidents mineurs pouvant étre maintenus sous controle,
cest-a-dire dans le contexte d’une exploitation normale et
en cas d'incidents de fonctionnement prévus;

"notification": la soumission d'informations a lautorité
compétente pour notifier I'intention d’exercer une pratique
relevant du champ d'application de la présente directive;

"exposition professionnelle”: exposition subie par les
travailleurs, les apprentis et les étudiants au cours de leur
travail;

"service de médecine du travail": un professionnel ou un
organisme de la santé compétent pour assurer la surveil-
lance médicale de travailleurs exposés et dont la qualifica-
tion pour cette tiche est reconnue par l'autorité compé-
tente;

"source orpheline": une source radioactive qui ne fait pas
l'objet d’'une exemption et n'est pas sous controle régle-
mentaire, par exemple parce qu'elle n'a jamais fait I'objet
d'un tel controle, ou parce quelle a été abandonnée,
perdue, égarée, volée ou transférée d'une autre maniere
sans autorisation en bonne et due forme;

"travailleur extérieur": tout travailleur exposé qui n'est pas
employé par entreprise responsable des zones surveillées
et controlées, mais qui intervient dans ces zones, y compris
les apprentis et les étudiants;

"situation d’exposition planifiée": situation d’exposition qui
résulte de l'exploitation planifiée d'une source de rayonne-
ment ou d’une activité humaine qui modifie les voies d’ex-
position, de maniere a causer I'exposition ou 'exposition

63)

64)

65)

66)

67)

68)

69)

70)

71)

tions d'exposition planifiées peuvent comprendre, tant des
expositions normales que des expositions potentielles;

"exposition potentielle": exposition dont la survenance n'est
pas certaine, mais qui peut résulter d'un événement ou
d'une séquence d'événements de nature probabiliste, y
compris des défaillances déquipements et de fausses
manceuvres;

"aspects pratiques des procédures radiologiques médicales":
le déroulement physique d’une exposition a des fins médi-
cales et les aspects qui le sous-tendent, y compris la mani-
pulation et l'utilisation d’équipements radiologiques médi-
caux, l'évaluation de parametres techniques et physiques
(dont les doses de rayonnement), 'étalonnage et I'entretien
d’équipements, la préparation et linjection de produits
radiopharmaceutiques, et le traitement d'images;

"pratique™: activité humaine susceptible d’accroitre I'exposi-
tion de personnes au rayonnement provenant d’'une source
de rayonnement et qui est gérée en tant que situation
d’exposition planifiée;

"praticien": un médecin, un dentiste ou tout autre profes-
sionnel de la santé habilité a assumer la responsabilité
médicale d'une exposition individuelle a des fins médicales,
conformément aux exigences nationales;

"traitement": des opérations chimiques ou physiques sur
des matieres radioactives, y compris l'extraction, la conver-
sion ou lenrichissement de matiéres nucléaires fissiles ou
fertiles et le retraitement de combustible usé;

"mesures protectrices": des mesures, autres que des mesures
correctives, destinées a éviter ou a réduire les doses qui, en
leur absence, pourraient étre recues dans une situation
d’exposition d'urgence ou d’exposition existante;

"exposition du public": une exposition de personnes, a
Iexclusion des expositions professionnelles ou médicales;

Zu,

"assurance de la qualité": 'ensemble des opérations prévues
et systématiques nécessaires pour garantir, avec un niveau
d’assurance satisfaisant, qu'une installation, un systéme, une
piece déquipement ou une procédure fonctionnera de
maniere satisfaisante conformément a des normes conve-
nues. Le controle de qualité fait partie de l'assurance de la
qualité;

su,

“controle de qualité": I'ensemble des opérations (program-
mation, coordination, mise en ceuvre) destinées a maintenir
ou a améliorer la qualité. Il englobe la surveillance, I'éva-
luation et le maintien aux niveaux requis de toutes les
caractéristiques ~ d’exploitation des équipements  qui
peuvent étre définies, mesurées et controlées;
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72) "générateur de rayonnements": un dispositif capable de 84) "niveau de référence": dans une situation d’exposition d'ur-
générer des rayonnements ionisants, tels que des rayons gence ou d'exposition existante, le niveau de la dose effi-

X, des neutrons, des électrons ou d'autres particules char- cace ou de la dose équivalente ou de concentration d’acti-
gées; vité au-dessus duquel il est jugé inapproprié de permettre la
survenance dexpositions résultant de ladite situation d'ex-

position, méme s'il ne s'agit pas d’une limite ne pouvant

73) "expert en radioprotection": une personne ou, lorsque la pas étre dépassée;
législation nationale prévoit cette possibilité, un groupe de
personnes possédant les connaissances, la formation et
expérience requises pour prodiguer des conseils en . ) . Lo )
matiere de radioprotection afin d’assurer une protection 85) prescripteur = un medeap, un .d’enuste ou tout autre
efficace des personnes, et dont la compétence en la prf)fessmnnel. de la sante habilité, c.onformement aux
matiére est reconnue par I'autorité compétente; exigences patwnales, a orienter .des patients vers un prati-

cien aux fins de procédures radiologiques médicales;

74) "personne chargée de la radioprotection": une personne
technique,mer}t compétente sur des questions de radiopro- 86) ‘"enregistrement": lautorisation d’exercer une pratique
tection liées a un type de pratique déterminé pour super- conformément aux conditions prévues dans la législation
viser ou mettre en ceuvre des dispositions en matiere de nationale ou spécifiées par une autorité compétente pour
radioprotection; ce type ou cette classe de pratiques, accordée dans un

document émis par l'autorité compétente ou accordée par
. . » ) la 1égislation nationale, via une procédure simplifiée;

75) "source de rayonnement": une entité susceptible de provo-
quer une exposition, par exemple en émettant des rayon-
nements ionisants ou en rejetant des matieres radioactives;

87) "controle réglementaire": toute forme de contrdle ou de
réglementation appliquée a des activités humaines pour

76) "matiére radioactive": matiére contenant des substances satisfaire aux obligations de radioprotection;
radioactives;

77) "source radioactive": une source de rayonnement intégrant 88) "mesurés co'rrectives": 1’.élimination d'une source ionisante
des matiéres radioactives aux fins d’en utiliser la radioacti- ou la redugtlon de son importance (en termes d'activit¢ ou
vité: de quantité) ou l'interruption des voies d’exposition ou la

réduction de leurs incidences afin d’éviter ou de réduire les
doses qui, en l'absence de telles mesures, pourraient étre

78) "substance radioactive": toute substance contenant un ou recues dans une situation d'exposition existante;
plusieurs radionucléides dont l'activité ou la concentration
dractivité ne peut étre négligée du point de vue de la radio-
protection; 89) "personne représentative”: une personne recevant une dose,

qui est représentative des personnes les plus exposées au

79) "déchet radioactif": substance radioactive sous forme iem‘ de la popLAllann, 4 lexcllusmn des personnes ayant des

S . g abitudes extrémes ou rares;
gazeuse, liquide ou solide pour laquelle aucune utilisation
ultérieure n'est prévue ou envisagée par I'Etat membre ou
par une personne morale ou physique dont la décision est
acceptée par I'Etat membre, et qui est considérée comme 90) "source scellée™: une source radioactive dont les maticres
un déchet radioactif par une autorité de réglementation radioactives sont enfermées d’'une maniére permanente
compétente dans le cadre législatif et réglementaire de dans une capsule ou incorporées sous forme solide dans
I'Etat membre; le but dempécher, dans des conditions dutilisation
normales, toute dispersion de substances radioactives;

80) "radiodiagnostique": qui se rapporte aux applications diag-
nostiques de la médecine nucléaire in vivo, a la radiologie " . ) o .
diagnostique médicale utilisant des rayonnements ionisants, 91) “sievert” (Sv): le nom de lu’mtg de d9se qulvalente ou de
et 3 la radiologie dentaire; dose efficace. Un swveft1 équivaut & un joule par kilo-

gramme: 1 Sv=1]kg™';

81) "radiothérapeutique™ qui se rapporte a la radiothérapie, y
compris la médecine nucléaire a des fins thérapeutiques; 92) "entreposage™: le maintien de matiéres radioactives, y

compris le combustible usé, de sources radioactives ou
$2) "radon”: le radionucléide Rn-222 et ses descendants, le cas de déchgts ra,d?oactifs dans une installation, avec intention
ettt ’ de retrait ultérieur;
échéant;
83) "exposition au radon": l'exposition aux descendants du 93) "zone surveillée": une zone faisant I'objet d’'une surveillance

radon;

a des fins de protection contre les rayonnements ionisants;
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94) "contenant de source": un assemblage de composants
destiné a garantir le confinement d’'une source scellée ne
faisant pas partie intégrante de la source mais destiné a
protéger cette derniere lors des opérations de transport et

de manutention;

95) "engin spatial": un véhicule habité con¢u pour opérer a une
altitude supérieure a 100 km au-dessus du niveau de la
mer;

96) "valeurs standard et paramétres associés": les valeurs stan-
dard et les paramétres associés recommandés aux chapitres
4 et 5 de la publication 116 de la CIPR aux fins de les-
timation des doses résultant de l'exposition externe et au
chapitre 1 de la publication 119 de la CIPR aux fins de
l'estimation des doses résultant de l'exposition interne, y
compris les mises a jour approuvées par les Etats membres.
Les FEtats membres peuvent approuver lutilisation de
méthodes spécifiques dans des cas précis se rapportant
aux propriétés physico-chimiques du radionucléide ou a
d’autres caractéristiques de la situation d’exposition ou de
la personne exposée;

97) "thoron": le radionucléide Rn-220 et ses descendants, le cas
échéant;

98) "entreprise": une personne physique ou morale qui a la
responsabilité juridique, au titre du droit national, d’exercer
une pratique, ou d’une source de rayonnement (y compris
les cas ou le propriétaire ou le détenteur d'une source de
rayonnement n'exerce pas d'activités humaines en relation
avec celle-ci);

99) "exposition non intentionnelle": exposition a des fins médi-
cales différant considérablement de l'exposition a des fins
médicales prévue dans un but déterminé.

CHAPITRE 1II
SYSTEME DE RADIOPROTECTION
Article 5
Principes généraux de radioprotection

Les Etats membres établissent des exigences légales et un régime
adapté de contrdle réglementaire s'inscrivant, pour toutes les
situations d’exposition, dans un systteme de radioprotection
fondé sur les principes de justification, d'optimisation et de
limitation des doses:

a) justification: les décisions qui introduisent une pratique sont
justifies, en ce sens qu'elles sont prises dans le but de
garantir que les avantages que procure cette pratique sur le
plan individuel ou pour la société I'emportent sur le détri-
ment sanitaire qu'elle pourrait causer. Les décisions qui intro-
duisent ou modifient une voie d’exposition pour des situa-
tions d’exposition d’urgence ou existantes sont justifiées, en
ce sens qu'elles devraient présenter plus d’avantages que d'in-
convénients.

=

optimisation: la radioprotection des personnes soumises a
une exposition professionnelle ou a l'exposition du public
est optimisée dans le but de maintenir I'amplitude des
doses individuelles, la probabilité de lexposition et le
nombre de personnes exposées au niveau le plus faible

qu’il soit raisonnablement possible d’atteindre, compte tenu
de I'état actuel des connaissances techniques et des facteurs
économiques et sociétaux. L'optimisation de la protection
des personnes soumises a des expositions a des fins médi-
cales sapplique a lamplitude des doses individuelles et
correspond a la finalité médicale de l'exposition, tel que
cela est décrit a larticle 56. Ce principe couvre non seule-
ment la dose efficace, mais aussi, le cas échéant, les doses
équivalentes; il s'agit d’'une mesure de précaution permettant
de compenser les incertitudes concernant le détriment sani-
taire en cas de doses inférieures au seuil pour les réactions
tissulaires;

¢) limitation des doses: dans les situations d’exposition plani-
fiées, la somme des doses recues par une personne ne
dépasse pas les limites de dose fixées pour l'exposition
professionnelle ou lexposition du public. Les limites de
dose ne sappliquent pas aux expositions a des fins médi-
cales.

SECTION 1
Outils d’optimisation
Article 6

Contraintes de dose pour l'exposition professionnelle,
I'exposition du public et I'exposition a des fins médicales

1. Les Etats membres sassurent, le cas échéant, que des
contraintes de dose sont établies aux fins de l'optimisation
prospective de la protection:

a) pour l'exposition professionnelle, la contrainte de dose est
établie par l'entreprise en tant qu'outil opérationnel d’opti-
misation, sous la supervision générale de lautorité compé-
tente. Dans le cas des travailleurs extérieurs, la contrainte de
dose est établie par l'employeur en coopération avec l'entre-
prise;

b) pour l'exposition du public, la contrainte de dose est fixée a
la dose individuelle reque par les personnes du public dans le
cadre de l'exploitation planifiée d'une source de rayonnement
donnée. L'autorité compétente veille a ce que les contraintes
soient conformes a la limite de dose pour la somme des
doses recues par le méme individu du fait de l'ensemble
des pratiques autorisées;

¢) pour l'exposition a des fins médicales, les contraintes de dose
ne sappliquent quen ce qui concerne la protection des
personnes participant au soutien et au réconfort de patients
et des volontaires participant a des recherches a des fins
médicales ou biomédicales.

2. Les contraintes de dose sont établies en termes de doses
efficaces ou équivalentes individuelles recues pendant une durée
déterminée appropriée.

Article 7
Niveaux de référence

1. Les Etats membres veillent a ce que des niveaux de réfé-
rence soient fixés pour les situations d’exposition d’urgence et
les situations d'exposition existantes. L'optimisation de la
protection porte prioritairement sur les expositions supérieures
au niveau de référence et continuent d’étre mises en ceuvre en
dessous du niveau de référence.
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2. Les valeurs retenues pour les niveaux de référence dépen-
dent du type de situation d’exposition. Les niveaux de référence
sont déterminés en tenant compte aussi bien des exigences en
matiere de radioprotection que de criteres sociétaux. Pour l'expo-
sition du public, les niveaux de référence sont fixés en tenant
compte des différents niveaux de référence présentés a l'annexe I.

3. Pour les situations d’exposition existantes traduisant une
exposition au radon, les niveaux de référence sont fixés en
termes de concentration d’activité du radon dans l'air, comme
indiqué a larticle 74 pour les personnes du public et a lar-
ticle 54 pour les travailleurs.

SECTION 2
Limitation des doses
Article 8
Limite d’dge pour les travailleurs exposés

Les Etats membres veillent a ce que, sous réserve de l'article 11,
paragraphe 2, les personnes de moins de dix-huit ans ne soient
pas affectées a un travail qui en ferait des travailleurs exposés.

Article 9
Limites de dose pour I'exposition professionnelle

1. Les Etats membres veillent 3 ce que les limites de dose
pour l'exposition professionnelle s'appliquent a la somme des
expositions professionnelles annuelles d’un travailleur du fait de
toutes les pratiques autorisées, de I'exposition professionnelle au
radon sur le lieu de travail devant étre notifiée conformément a
larticle 54, paragraphe 3, et d’autres expositions profession-
nelles résultant de situations d’exposition existantes conformé-
ment a larticle 100, paragraphe 3. Pour ce qui est de I'exposi-
tion professionnelle d'urgence, l'article 53 sapplique.

2. La dose efficace au titre de l'exposition professionnelle est
limitée a 20 mSv au cours d'une année quelconque. Toutefois,
dans des circonstances particulieres ou pour certaines situations
d’exposition précisées dans la législation nationale, une dose
efficace supérieure pouvant atteindre 50 mSv peut étre autorisée
par lautorité compétente au cours d’une année quelconque,
pour autant que la dose annuelle moyenne regue sur une
période de cinq années consécutives, y compris les années au
cours desquelles la limite a été dépassée, ne soit pas supérieure a
20 mSv.

3. Outre les limites de dose efficace fixées au paragraphe 2,
les limites de dose équivalente suivantes sappliquent:

a) la limite de dose équivalente pour le cristallin est fixée a 20
mSv par an ou a 100 mSv sur une période de cinq années
consécutives, pour autant que la dose reque au cours d'une
année ne dépasse pas 50 mSv, comme prévu dans la légis-
lation nationale;

b) la limite de dose équivalente pour la peau est de 500 mSv
par an; elle s’applique a la dose moyenne sur toute surface de
1 cm?, quelle que soit la surface exposée;

¢) la limite de dose équivalente pour les extrémités est de 500
mSv par an.

Article 10
Protection des travailleuses enceintes ou qui allaitent

1. Les Etats membres veillent a ce que la protection de I'en-
fant a naitre soit comparable a celle offerte aux personnes du
public. Dés qu'une travailleuse enceinte informe l'entreprise ou,
dans le cas d’une travailleuse extérieure, l'employeur, quelle est
enceinte, conformément a la législation nationale, I'entreprise, et
Iemployeur, prennent les mesures nécessaires pour que les
conditions d'emploi de la travailleuse soient telles que la dose
équivalente recue par l'enfant a naitre soit la plus faible qu'il soit
raisonnablement possible d'atteindre et telles quil est peu
probable que cette dose dépasse 1 mSv pendant au moins le
reste de la grossesse.

2. Des que des travailleuses informent l'entreprise ou, dans le
cas de travailleuses extérieures, I'employeur, qu'elles allaitent,
elles ne sont plus affectées a des travaux comportant un
risque important d’incorporation de radionucléides ou de conta-
mination corporelle.

Article 11
Limites de dose pour les apprentis et les étudiants

1. Les Etats membres veillent 2 ce que, pour les apprentis
agés de dix-huit ans au moins et pour les étudiants agés de dix-
huit ans au moins qui, au cours de leurs études, sont amenés a
travailler avec des sources de rayonnement, les limites de dose
soient égales a celles fixées a larticle 9 concernant l'exposition
professionnelle.

2. Les Ftats membres veillent a ce que, pour les apprentis
agés de seize a dix-huit ans et pour les étudiants agés de seize a
dix-huit ans qui, au cours de leurs études, sont amenés a
travailler avec des sources de rayonnement, la limite de dose
efficace soit de 6 mSv par an.

3. Outre les limites de dose efficace fixées au paragraphe 2,
les limites de dose équivalente suivantes s'appliquent:

a) la limite de dose équivalente pour le cristallin est de 15 mSv
par an;

b) la limite de dose équivalente pour la peau est de 150 mSv
par an en valeur moyenne pour toute surface de 1cm?
quelle que soit la surface exposée;

¢) la limite de dose équivalente pour les extrémités est de 150
mSv par an.

4. Les Etats membres veillent a ce que, pour les apprentis et
les étudiants qui ne relevent pas des dispositions des para-
graphes 1, 2 et 3, les limites de dose soient égales a celles
fixées a larticle 12 pour les personnes du public.
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Article 12
Limites de dose pour I'exposition du public

1. Les Etats membres veillent 3 ce que les limites de dose
pour 'exposition du public sappliquent a la somme des expo-
sitions annuelles d’une personne du public du fait de toutes les
pratiques autorisées.

2. Les Etats membres fixent la limite de dose efficace pour
lexposition du public 8 1 mSv par an.

3. Outre la limite de dose fixée au paragraphe 2, les limites
de dose équivalente suivantes sont d’application:

a) la limite de dose équivalente pour le cristallin est de 15 mSv
par an;

b) la limite de dose équivalente pour la peau est de 50 mSv par
an en valeur moyenne pour toute surface de 1 cm? de peau,
quelle que soit la surface exposée.

Article 13
Estimation de la dose efficace et de la dose équivalente

Pour l'estimation de la dose efficace et de la dose équivalente, il
est fait usage des valeurs standard et paramétres associés appro-
priés. Pour lirradiation externe, il est fait usage des grandeurs
opérationnelles définies au point 2.3 de la publication 116 de la
CIPR.

CHAPITRE IV

EXIGENCES EN MATIERE D’ENSEIGNEMENT, DE FORMATION
ET D’INFORMATION DANS LE DOMAINE DE LA
RADIOPROTECTION

Article 14

Responsabilités générales en matiére d’enseignement, de
formation et d’information

1. Les Etats membres mettent en place un cadre législatif et
administratif adéquat garantissant qu'un enseignement, une
formation et des informations appropriés en matiere de radio-
protection sont dispensés a toutes les personnes dont les
missions nécessitent des compétences spécifiques dans ce
domaine. Les actions de formation et d'information sont répé-
tées a intervalles appropriés et sont étayées par des documents.

2. Les Etats membres veillent 2 ce que des mesures soient
prises pour organiser l'enseignement, la formation et le recy-
clage de maniére a permettre la reconnaissance des experts en
radioprotection et des experts en physique médicale, ainsi que
des services de médecine du travail et des services de dosimétrie,
en relation avec le type de pratiques.

3. Les Etats membres peuvent prendre des mesures pour
organiser l'enseignement, la formation et le recyclage de
maniére a permettre la reconnaissance des personnes chargées
de la radioprotection, si cette reconnaissance est prévue par la
législation nationale.

Article 15
Formation et information des travailleurs exposés

1. Les Etats membres imposent a I'entreprise I'obligation d'in-
former les travailleurs exposés:

a) des risques que leur travail comporte pour leur santé du fait
des rayonnements;

b) des procédures générales de radioprotection et des précau-
tions a prendre;

¢) des procédures de radioprotection et des précautions a
prendre en rapport avec les conditions d’exploitation et de
travail applicables aussi bien a la pratique en général qu'a
chaque type de poste de travail ou de tiche auquel ils
peuvent étre affectés;

d) des éléments pertinents des plans et procédures d'urgence;

e) de l'importance que revét le respect des prescriptions tech-
niques, médicales et administratives.

Dans le cas des travailleurs extérieurs, il appartient a leur
employeur de veiller a ce que les informations requises aux
points a), b) et e) leur soient fournies.

2. Les Ftats membres imposent a I'entreprise ou, dans le cas
de travailleurs extérieurs, a 'employeur, l'obligation d'informer
les travailleuses exposées de 'importance de déclarer rapidement
leur grossesse, eu égard aux risques d’exposition pour l'enfant a
naitre.

3. Les Etats membres imposent a I'entreprise ou, dans le cas
de travailleurs extérieurs, a I'employeur, I'obligation d'informer
les travailleuses exposées de I'importance d’annoncer leur inten-
tion d'allaiter un nourrisson, eu égard aux risques d’exposition
pour le nourrisson allaité a la suite d'une incorporation de
radionucléides ou d’une contamination corporelle.

4. Les Etats membres imposent a l'entreprise ou, dans le cas
de travailleurs extérieurs, a 'employeur, I'obligation d'offrir des
programmes de formation et d'information appropriés sur le
theme de la radioprotection aux travailleurs exposés.

5. Outre I'information et la formation dans le domaine de la
radioprotection visées aux paragraphes 1, 2, 3 et 4, les Ftats
membres imposent a 'entreprise responsable de sources scellées
de haute activité qu'elle veille a ce que ladite formation couvre
des exigences spécifiques concernant la gestion sire et le
controle de telles sources scellées, de telle sorte que les travail-
leurs concernés soient préts a faire face a tout événement ayant
des incidences sur la radioprotection. L'information et la forma-
tion mettent particulierement l'accent sur les exigences néces-
saires en matiere de streté et comprennent des informations
spécifiques sur les conséquences possibles dune perte de
contrdle adéquat des sources scellées de haute activité.
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Article 16

Information et formation des travailleurs potentiellement
exposés a des sources orphelines

1. Les Etats membres veillent 2 ce que les responsables des
installations dans lesquelles des sources orphelines sont le plus
susceptibles d’étre découvertes ou manipulées, y compris les
grands parcs a ferraille et les grandes installations de recyclage
des métaux, ainsi que les cadres chargés des noeuds de transport
importants, soient informés qu’ils sont susceptibles détre
confrontés a une source.

2. Les FEtats membres encouragent les cadres chargés des
installations visées au paragraphe 1 a faire en sorte que,
lorsque les travailleurs exercant leur activité dans leur installa-
tion sont exposés a une source, ces derniers soient:

a) conseillés et formés en matiere de détection visuelle des
sources et de leurs contenants;

b) informés des données essentielles concernant les rayonne-
ments ionisants et leurs effets;

¢) informés et formés en ce qui concerne les mesures a prendre
sur le site en cas de détection d’'une source ou de soupgon
concernant la présence d'une source.

Article 17

Information et formation préalables des travailleurs
intervenant en situation d’urgence

1. Les Etats membres veillent a ce que les travailleurs inter-
venant en situation d'urgence identifiés dans un plan durgence
ou un systeme de gestion des urgences recoivent des informa-
tions adéquates et régulicrement actualisées sur les risques que
leur intervention présenterait pour leur santé et sur les mesures
de précaution a prendre en pareil cas. Ces informations tiennent
compte des différentes situations d'urgence susceptibles de
survenir et du type d'intervention.

2. Des qu'une situation d'urgence survient, les informations
visées au paragraphe 1 sont complétées par des informations
appropriées, eu égard aux circonstances de l'espece.

3. Les Etats membres veillent 2 ce que l'entreprise ou l'orga-
nisme chargé(e) de la protection des travailleurs intervenant en
situation d’urgence dispensent aux travailleurs intervenant en
situation d’urgence visés au paragraphe 1 une formation appro-
priée telle quelle est prévue dans le systeme de gestion des
urgences décrit a larticle 97. Le cas échéant, cette formation
comprend des exercices pratiques.

4. Les Etats membres veillent a ce que les membres d’équipes
d'intervention regoivent, outre la formation relative aux inter-
ventions d’urgence visée au paragraphe 3, une formation et des
informations adéquates concernant la radioprotection, fournies
par lentreprise ou l'organisme chargé de la protection des
travailleurs intervenant en situation d’'urgence.

Article 18

Enseignement, information et formation dans le domaine
de T'exposition a des fins médicales

1. Les Etats membres veillent a ce que les praticiens et les
personnes intervenant dans les aspects pratiques des procédures

radiologiques médicales regoivent un enseignement, des infor-
mations et une formation théorique et pratique appropriés aux
fins des pratiques radiologiques médicales et possedent les
compétences requises en matiére de radioprotection.

A cette fin, les Etats membres veillent 2 ce que soient établis des
programmes d'étude appropriés et reconnaissent les diplomes,
titres ou qualifications officiels correspondants.

2. Les personnes qui suivent des programmes de formation
appropriés peuvent participer aux aspects pratiques des procé-
dures radiologiques médicales mentionnées a larticle 57, para-
graphe 2.

3. Les Etats membres veillent a ce qu'un enseignement et une
formation continus soient dispensés apres l'obtention d'un
diplome et, dans le cas particulier de l'utilisation médicale de
nouvelles techniques, a ce qu'une formation a ces techniques et
aux exigences de radioprotection qui en découlent soit dispen-
sée.

4. Les Etats membres encouragent lintroduction d'un cours
sur la radioprotection dans le programme d’études de base des
facultés de médecine et de médecine dentaire.

CHAPITRE V

JUSTIFICATION ET CONTROLE REGLEMENTAIRE DES
PRATIQUES

SECTION 1
Justification et interdiction des pratiques
Article 19
Justification des pratiques

1. Les Etats membres veillent a ce que les nouvelles classes
ou les nouveaux types de pratiques entrainant une exposition a
des rayonnements ionisants soient justifiés avant d’étre adoptés.

2. Les Etats membres envisagent un réexamen des classes et
des types de pratiques existants au regard de leur justification
chaque fois quapparaissent des éléments nouveaux et impor-
tants qui soient probants quant a l'efficacité ou les conséquences
potentielles de ces nouvelles classes ou nouveaux types de
pratiques ou qu'apparaissent des informations nouvelles et
importantes sur d’autres techniques et technologies.

3. Les pratiques impliquant des expositions professionnelles
et des expositions du public sont justifiées en tant que classe ou
type de pratique, en tenant compte des deux catégories d’expo-
sition.

4. Les pratiques impliquant des expositions médicale sont
justifiées en tant que classe ou type de pratique, en tenant
compte des expositions médicale et, lorsqu’il y a lieu, des expo-
sitions professionnelles et des expositions du public connexes, et
au niveau de chaque exposition individuelle a des fins médicales
comme cela est précisé a larticle 55.
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Article 20
Pratiques faisant intervenir des produits de consommation

1. Les Etats membres imposent a toute entreprise souhaitant
produire ou importer un produit de consommation dont l'uti-
lisation prévue est susceptible de constituer une nouvelle classe
ou un nouveau type de pratiques I'obligation de communiquer a
lautorité compétente toutes les informations pertinentes, y
compris celles mentionnées a l'annexe IV, section A, afin de
pouvoir satisfaire a l'obligation de justification prévue a lar-
ticle 19, paragraphe 1.

2. Sur la base d'une évaluation de ces informations, les Etats
membres veillent & ce que l'autorité compétente décide, comme
décrit a l'annexe IV, section B, si l'utilisation prévue du produit
de consommation est justifiée.

3. Sans préjudice du paragraphe 1, les Etats membres veillent
a ce que l'autorité compétente qui a recu les informations visées
audit paragraphe le signale au point de contact des autorités
compétentes des autres Etats membres et informe ce dernier, sur
demande, de sa décision et des éléments sur lesquels celle-ci est
fondée.

4 Les Etats membres interdisent la vente de produits de
consommation ou leur mise a la disposition du public si leur
utilisation prévue n'est pas justifiée ou dans le cas ou leur
utilisation ne respecterait pas les critéres d’exemption de notifi-
cation visés a larticle 26.

Atticle 21
Interdiction de pratiques

1. Les Etats membres interdisent I'addition délibérée de subs-
tances radioactives dans la production de denrées alimentaires,
d’aliments pour animaux et de produits cosmétiques ainsi que
l'importation ou l'exportation de tels produits.

2. Sans préjudice des dispositions de la directive 1999/2/CE,
les pratiques qui impliquent l'activation de matieres entrainant
une augmentation de l'activité dans un produit de consomma-
tion, qui, au moment de la mise sur le marché, ne peut pas étre
négligée du point de vue de la radioprotection, sont réputées
non justifiées. Cependant, l'autorité compétente peut évaluer des
types particuliers de pratiques a lintérieur de cette classe au
regard de leur justification.

3. Les Ftats membres interdisent I'addition délibérée de subs-
tances radioactives dans la fabrication de jouets et de parures,
ainsi que I'importation ou l'exportation de tels produits.

4. Les Etats membres interdisent les pratiques qui impliquent
l'activation des matiéres utilisées dans les jouets et les parures,
entrainant, au moment de la mise sur le marché de ces produits
ou de leur fabrication, une augmentation de lactivité, qui ne
peut pas étre négligée du point de vue de la radioprotection, et
ils interdisent l'importation ou l'exportation de tels produits ou
de telles matieres.

Atrticle 22

Pratiques impliquant I'exposition délibérée de personnes a
des fins d’imagerie non médicale

1. Les Etats membres assurent le recensement des pratiques
impliquant une exposition a des fins d’imagerie non médicale,
en tenant compte notamment des pratiques figurant a l'annexe
V.

2. Les Etats membres veillent 2 ce quune attention particu-
liere soit accordée a la justification des pratiques impliquant une
exposition a des fins d'imagerie non médicale, en particulier:

a) tous les types de pratiques impliquant une exposition a des
fins d'imagerie non médicale sont justifiés avant d’étre géné-
ralement acceptés;

g

toute application particuliére d'un type de pratique générale-
ment accepté est justifiée;

¢) toutes les procédures d’exposition individuelle a des fins
d'imagerie non médicale utilisant des équipements radiolo-
giques médicaux sont préalablement justifiées, en tenant
compte des objectifs spécifiques de la procédure et des carac-
téristiques de la personne concernée;

&

la justification générale et particuliere des pratiques impli-
quant une exposition a des fins d’imagerie non médicale,
visée aux points a) et b), peut étre réévaluée;

e) les situations justifiant des expositions a des fins d’imagerie
non médicale, sans justification individuelle de chaque expo-
sition, font régulierement l'objet d’une réévaluation.

3. Les Etats membres peuvent exempter les pratiques justi-
fiées impliquant une exposition a des fins d'imagerie non médi-
cale utilisant des équipements radiologiques médicaux de l'obli-
gation de contraintes de dose visée a l'article 6, paragraphe 1,
point b), et des limites de dose fixées a larticle 12.

4. Lorsqu'un Etat membre a déterminé qu'une pratique parti-
culiere impliquant une exposition a des fins d'imagerie non
médicale est justifie, il s'assure des éléments suivants:

a) la pratique est soumise a autorisation;

b) lautorité compétente, en coopération avec dautres orga-
nismes compétents et des sociétés scientifiques médicales,
définit les exigences applicables a cette pratique, y compris
les critéres de mise en ceuvre individuelle;

¢) pour les procédures utilisant des équipements radiologiques
médicaux:

i) les exigences pertinentes définies en matiere d’exposition
a des fins médicales, telles qu'elles sont énoncées au
chapitre VII, sont appliquées, y compris celles relatives
aux équipements, a l'optimisation, aux responsabilités, a
la formation et a la protection particuliére pendant la
grossesse ainsi qu'a la participation appropriée de l'expert
en physique médicale;
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i) le cas échéant, des protocoles spécifiques, cohérents avec
l'objectif de l'exposition et la qualité d'image requise, sont
mis en place;

iii) lorsque cela est possible, des niveaux de référence diag-
nostiques spécifiques sont mis en place;

d) pour les procédures n'utilisant pas d’équipements radiolo-
giques médicaux, les contraintes de dose sont sensiblement
inférieures a la limite de dose fixée pour les personnes du
public;

e) la personne sur le point d’étre exposée est informée et son
consentement est demandé, tout en autorisant, dans certains
cas, les autorités répressives a intervenir en l'absence de
consentement de la personne concernée, selon la législation
nationale.

SECTION 2
Controle réglementaire
Atticle 23

Recensement des pratiques impliquant des matiéres
radioactives naturelles

Les Ftats membres assurent le recensement des classes ou des
types de pratiques impliquant des matiéres radioactives natu-
relles et entrainant, pour les travailleurs ou les personnes du
public, une exposition qui ne peut étre négligée du point de vue
de la radioprotection. Ce recensement est réalisé au moyen de
méthodes appropriées et prenant en compte la liste des activités
industrielles fournie a 'annexe VL.

Atticle 24
Approche graduée du controle réglementaire

1. Les Etats membres imposent le controle réglementaire des
pratiques aux fins de la radioprotection, par voie de notification
et d’autorisation et via des inspections appropriées, ce contrdle
devant étre proportionné a l'ampleur et a la probabilité des
expositions résultant de la pratique concernée, et a limpact
des effets que peut avoir ce controle réglementaire sur la réduc-
tion de ces expositions ou sur I'amélioration de la streté radio-

logique.

2. Sans préjudice des articles 27 et 28, le cas échéant, et
conformément aux critéres généraux d'exemption énoncés a
lannexe VI, un controle réglementaire peut étre limité a une
notification et a des inspections a une fréquence appropriée. A
cet effet, les Ftats membres peuvent établir des exemptions
générales ou autoriser lautorité compétente a décider
d’exempter les pratiques notifiées de l'obligation d’autorisation
sur la base des critéres généraux indiqués a 'annexe VII; pour les
quantités de matieres modérées, telles quelles sont définies par
les Etats membres, les valeurs de concentration d’activité présen-
tées a l'annexe VII, tableau B, deuxieme colonne, peuvent étre
utilisées a cette fin.

3. Les pratiques notifiées ne bénéficiant pas d’'une exemption
d’autorisation sont soumises a un contrdle réglementaire par
enregistrement ou octroi de licence.

Article 25
Notification

1. Les Etats membres veillent 2 ce quune notification soit
requise pour toutes les pratiques justifiées, y compris celles
recensées conformément a l'article 23. La notification est effec-
tuée avant le début de la pratique ou, pour les pratiques exis-
tantes, dés que possible une fois que cette obligation est appli-
cable. Pour les pratiques soumises a notification, les Etats
membres précisent les informations & communiquer en méme
temps que la notification. Lorsqu'une demande d’autorisation est
introduite, il n'est pas nécessaire de procéder a une notification
distincte.

Des pratiques peuvent étre exemptées de notification, comme
indiqué a larticle 26.

2. Les Etats membres veillent 3 ce quune notification soit
requise pour les lieux de travail visés a l'article 54, paragraphe 3,
et pour les situations d’exposition existantes qui sont gérées
comme une situation d’exposition planifiée, comme indiqué a
l'article 100, paragraphe 3.

3. Nonobstant les criteres d’exemption visés a larticle 26,
dans les situations recensées par les FEtats membres pour
lesquelles existe une crainte qu'une pratique recensée en appli-
cation de larticle 23 puisse conduire & une présence de radionu-
cléides naturels dans I'eau susceptible de nuire & la qualité des
ressources en eau potable, ou qu'elle puisse affecter toute autre
voie d’exposition, soulevant ainsi des préoccupations sur le plan
de la radioprotection, l'autorité compétente peut exiger que cette
pratique soit soumise a notification.

4. Les activités humaines faisant intervenir des matériaux
contaminés par radioactivité résultant de rejets autorisés ou de
matiéres libérées conformément a l'article 30 ne sont pas gérées
comme une situation d’exposition planifiée et ne sont par
conséquent pas soumises a l'obligation de notification.

Article 26
Exemption de notification

1. Les Etats membres peuvent décider que les pratiques justi-
fiées faisant intervenir les éléments suivants ne doivent pas étre
notifiées:

a) les matiéres radioactives, lorsque les quantités d'activité
concernées ne dépassent pas, au total, les valeurs d’exemp-
tion définies a 'annexe VII, tableau B, colonne 3, ou toute
valeur supérieure qui, pour une application spécifique, est
approuvée par l'autorité compétente et satisfait aux critéres
généraux d’exemption et de libération énoncés a 'annexe VII;
ou

=

sans préjudice de larticle 25, paragraphe 4, les matiéres
radioactives, dont les concentrations d’activité ne dépassent
pas les valeurs d’exemption définies a 'annexe VII, tableau A,
ou toute valeur supérieure qui, pour une application spéci-
fique, est approuvée par l'autorité compétente et satisfait aux
criteres généraux dexemption et de libération énoncés a
annexe VII; ou
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¢) les appareillages contenant une source scellée, pour autant:

i) que lappareillage soit d’un type approuvé par l'autorité
compétente;

ii) quen fonctionnement normal, l'appareillage ne crée, en
aucun point situé a une distance de 0,1 m de toute
surface accessible, un débit de dose supérieur a
1pSv-h7l;et

ili) que les conditions de recyclage ou d’élimination aient été
spécifiées par l'autorité compétente; ou

d) tout appareillage électrique, pour autant:

i) quil sagisse d'un tube cathodique destiné a laffichage
d’images visuelles ou de tout autre appareillage électrique
fonctionnant sous une différence de potentiel inférieure
ou égale a 30 kilo volt (kV) ou qu'il s'agisse d'un appa-
reillage d'un type approuvé par lautorité compétente; et

ii) quen fonctionnement normal, il ne crée, en aucun point
situé a une distance de 0,1 m de toute surface accessible,
un débit de dose supérieur a 1 pSv - h=L.

2. Les Etats membres peuvent exempter des types spécifiques
de pratiques de I'obligation de notification, a condition que les
criteres généraux d'exemption énoncés a l'annexe VII, point 3,
soient respectés, sur la base d’une évaluation montrant qu'une
exemption constitue la meilleure solution.

Article 27
Enregistrement ou octroi d’une licence

1. Les Etats membres exigent que les pratiques suivantes
soient soumises a un enregistrement ou a l'octroi d’une licence:

a) lexploitation de générateurs ou d’accélérateurs de rayonne-
ments ou de sources radioactives pour des expositions a des
fins médicales ou d’imagerie non médicale;

b) lexploitation de générateurs ou d’accélérateurs de rayonne-
ments, a l'exception des microscopes électroniques, ou de
sources radioactives a des fins non visées au point a).

2. Les Etats membres peuvent conditionner d’autres types de
pratiques a un enregistrement ou a l'octroi d’une licence.

3. La décision réglementaire de soumettre des types de
pratiques, soit a l'enregistrement, soit a l'octroi d'une licence,
peut étre fondée sur l'expérience acquise en matiere de régle-
mentation, compte tenu de l'ampleur des doses prévues ou
potentielles, ainsi que de la complexité de la pratique.

Article 28
Octroi de licences

Les Etats membres exigent que les pratiques suivantes soient
soumises a l'octroi d'une licence:

a) l'administration délibérée de substances radioactives a des
personnes et, dans la mesure ou cela affecte la radioprotec-
tion humaine, a des animaux a des fins de diagnostic, de
traitement ou de recherche de nature médicale ou vétérinaire;

b) lexploitation et le déclassement de toute installation
nucléaire, ainsi que l'exploitation et la fermeture de mines
d'uranium;

¢) laddition délibérée de substances radioactives dans la
production ou la fabrication de produits de consommation
ou d’autres produits, y compris les médicaments, ainsi que
l'importation de tels produits;

d) toute pratique faisant intervenir une source scellée de haute
activité;

e) lexploitation, le déclassement et la fermeture de toute instal-
lation d’entreposage a long-terme ou de stockage de déchets
radioactifs, y compris les installations assurant la gestion des
déchets radioactifs a cette fin;

f) les pratiques entrainant le rejet de quantités significatives de
matiéres radioactives dans les effluents gazeux ou liquides
dans l'environnement.

Article 29
Procédure d’autorisation

1. Aux fins de lautorisation, les Etats membres exigent que
soient fournies des informations relatives a la radioprotection,
proportionnellement a la nature de la pratique et aux risques
radiologiques encourus.

2. Dans le cas de l'octroi d’une licence et aux fins de la
détermination des informations qui doivent étre communiquées
en application du paragraphe 1, les Etats membres prennent en
compte la liste indicative figurant a 'annexe IX.

3. Une licence énonce, le cas échéant, des conditions spéci-
fiques et renvoie aux exigences imposées par la législation natio-
nale, afin d’assurer la force exécutoire de ses différents éléments
et d'imposer des restrictions appropriées aux limites et aux
conditions d’exploitation. La législation nationale ou les condi-
tions spécifiques imposent également, le cas échéant, l'exigence
d’une application en bonne et due forme du principe d’optimi-
sation, étayée par des documents.

4. La législation nationale ou la licence comporte, s'il y a
lieu, des conditions concernant le rejet d'effluents radioactifs,
conformément aux exigences prévues au chapitre VIII relatives
a l'autorisation de rejets d'effluents radioactifs dans I'environne-
ment.

Atrticle 30
Exemption de contrdle réglementaire

1. Les Etats membres veillent a ce que I'élimination, le recy-
clage ou la réutilisation de matieres radioactives issues d’une
pratique autorisée soient soumis a autorisation.
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2. Les matiéres destinées a étre éliminées, recyclées ou réuti-
lisées peuvent étre exemptées du contrdle réglementaire si les
concentrations d’activité:

a) en ce qui concerne les matiéres solides, ne dépassent pas les
seuils de libération définis a I'annexe VII, tableau A; ou

=

respectent les seuils de libération spécifiques et les disposi-
tions connexes applicables a certaines matiéres ou aux
matiéres issues de certains types de pratiques. Ces seuils de
libération spécifiques sont fixés dans la législation nationale
ou par l'autorité nationale compétente sur la base des critéres
généraux d’exemption et de libération définis a 'annexe VII,
et en tenant compte des recommandations techniques four-
nies par la Communauté.

3. Les Etats membres veillent a ce que, pour la libération des
matiéres contenant naturellement des radionucléides, lorsque
celles-ci résultent de pratiques autorisées dans le cadre
desquelles des radionucléides naturels sont traités en raison de
leurs propriétés radioactives, fissiles ou fertiles, les seuils de
libération respectent les critéres de dose établissant les condi-
tions de libération applicables aux matiéres contenant des radio-
nucléides artificiels.

4. Les Etats membres n'autorisent pas la dilution délibérée de
matiéres radioactives destinée a faire en sorte que ces matieres
soient exemptées du controle réglementaire. Le mélange de
matieres intervenant dans une situation de fonctionnement
normal pour laquelle la radioactivité n'entre pas en ligne de
compte n'est pas visé par cette interdiction. L'autorité compé-
tente peut autoriser, dans des circonstances spécifiques, que des
matiéres radioactives soient mélangées a des matiéres non
radioactives a des fins de réutilisation ou de recyclage.

CHAPITRE VI
EXPOSITIONS PROFESSIONNELLES
Atticle 31
Responsabilités

1. Les Etats membres veillent 3 ce que lentreprise soit
responsable de I'évaluation et de l'application des dispositions
visant a assurer la radioprotection des travailleurs exposés.

2. En ce qui concerne les travailleurs extérieurs, les respon-
sabilités de l'entreprise et de leur employeur sont précisées a
larticle 51.

3. Sans préjudice des paragraphes 1 et 2, les Etats membres
prévoient une répartition claire des responsabilités en matiere de
protection des travailleurs dans toute situation dexposition
entre lentreprise, I'employeur ou toute autre organisation,
notamment en ce qui concerne la protection:

a) des travailleurs intervenant en situation d'urgence;

b) des travailleurs participant a la réhabilitation de terrains,
batiments et autres constructions contaminés;

¢) des travailleurs exposés au radon sur leur lieu de travail, dans
la situation visée a larticle 54, paragraphe 3.

Ces dispositions s'appliquent également a la protection des
travailleurs indépendants et des personnes travaillant sur une
base volontaire.

4. Les Ftats membres veillent a ce que les employeurs aient
acces a des informations relatives a une exposition éventuelle de
leurs travailleurs placés sous la responsabilité d'un autre
employeur ou d’une autre entreprise.

Article 32

Protection opérationnelle des travailleurs exposés

Les Etats membres veillent a ce que la protection opérationnelle
des travailleurs exposés soit fondée, conformément aux dispo-
sitions pertinentes de la présente directive, sur:

a) une évaluation préalable permettant de déterminer la nature
et l'ampleur du risque radiologique encouru par les travail-
leurs exposés;

=

loptimisation de la radioprotection, quelles que soient les
conditions de travail, y compris pour ce qui est des exposi-
tions professionnelles du fait de pratiques faisant intervenir
des expositions a des fins médicales;

¢) la classification des travailleurs exposés en différentes caté-
gories;

d) des mesures de controle et une surveillance adaptées aux
différentes zones et aux différentes conditions de travail, y
compris, le cas échéant, une surveillance radiologique indivi-

duelle;
e) la surveillance médicale;
f) lenseignement et la formation.

Atticle 33
Protection opérationnelle des apprentis et des étudiants

1. Les Etats membres veillent 2 ce que les conditions dex-
position et la protection opérationnelle des apprentis et des
étudiants 4gés de dix-huit ans ou plus visés a l'article 11, para-
graphe 1, soient équivalentes a celles des travailleurs exposés de
la catégorie A ou B, selon le cas.

2. Les Etats membres veillent a ce que les conditions d’ex-
position et la protection opérationnelle des apprentis et des
étudiants agés de seize a dix-huit ans visés a larticle 11, para-
graphe 2, soient équivalentes a celles des travailleurs exposés de
la catégorie B.

Article 34
Consultation d’'un expert en radioprotection

Les Etats membres imposent aux entreprises l'obligation de
solliciter les conseils d'un expert en radioprotection dans les
domaines de compétence de celui-ci décrits a larticle 82, sur
les questions ci-apres qui se rapportent a la pratique:

a) l'examen et le contrdle des dispositifs de protection et des
instruments de mesure;
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b) l'examen critique préalable, du point de vue de la radiopro-
tection, des plans des installations;

¢) la réception, du point de vue de la radioprotection, des
sources de rayonnement nouvelles ou modifiées;

d) la vérification périodique de lefficacité des dispositifs et tech-
niques de protection;

e) l'étalonnage périodique des instruments de mesure et la véri-
fication périodique de leur bon fonctionnement et de leur
emploi correct.

Article 35
Dispositions a prendre sur les lieux de travail

1. Les Ftats membres veillent a ce que, aux fins de la radio-
protection, des dispositions soient prises concernant tous les
lieux de travail ot les travailleurs sont susceptibles de recevoir
une exposition supérieure a une dose efficace de 1 mSv par an
ou a une dose équivalente de 15 mSv par an pour le cristallin
ou de 50 mSv par an pour la peau et les extrémités.

Ces dispositions sont adaptées a la nature des installations et des
sources ainsi qua I'ampleur et a la nature des risques.

2. Pour les lieux de travail visés a l'article 54, paragraphe 3,
lorsque 'exposition des travailleurs est susceptible de dépasser
une dose efficace de 6 mSv par an ou une valeur équivalente
d’exposition au radon intégrée dans le temps déterminée par les
Etats membres, ces lieux de travail sont gérés comme une situa-
tion d’exposition planifiée et les Etats membres déterminent les
dispositions du présent chapitre qui sont appropriées. Pour les
lieux de travail visés a l'article 54, paragraphe 3, lorsque la dose
efficace regue par les travailleurs est inférieure ou égale a 6 mSv
par an ou que l'exposition est inférieure a la valeur équivalente
d’exposition au radon intégrée dans le temps, l'autorité compé-
tente exige que les expositions fassent l'objet d’'une surveillance.

3. Pour une entreprise exploitant des aéronefs dans lesquels
la dose efficace reque par le personnel navigant du fait des
rayonnements cosmiques est susceptible de dépasser 6 mSv
par an, les dispositions pertinentes du présent chapitre s'appli-
quent, en tenant compte des caractéristiques particulieres de
cette situation d'exposition. Les Etats membres veillent a ce
que, lorsque la dose efficace reque par le personnel navigant
est susceptible de dépasser 1 mSv par an, l'autorité compétente
exige de l'entreprise qu'elle prenne les mesures appropriées afin,
notamment:

a) d’évaluer l'exposition du personnel navigant concerné;

b) de tenir compte de l'exposition évaluée pour l'organisation
des programmes de travail, en vue de réduire les doses recues
par le personnel navigant fortement exposé;

¢) d'informer les travailleurs concernés des risques pour la santé
que leur travail comporte et de leurs doses individuelles.

d) dappliquer larticle 10, paragraphe 1, aux travailleuses
enceintes membres du personnel navigant.

Article 36
Classification des lieux de travail

1. Les Etats membres veillent a ce que, entre autres disposi-
tions a prendre sur les lieux de travail, une classification en
différentes zones soit, le cas échéant, opérée, sur la base d’une
évaluation des doses annuelles prévisibles ainsi que de la proba-
bilité et de I'ampleur des expositions potentielles.

2. Une distinction est faite entre les zones controlées et les
zones surveillées. Les Etats membres veillent a ce que lautorité
compétente arréte des lignes directrices pour la classification des
zones controlées et des zones surveillées compte tenu des
circonstances particuliéres.

3. Les Etats membres veillent a ce que 'entreprise exerce un
controle sur les conditions de travail dans les zones controlées
et surveillées.

Article 37
Zones controlées

1. Les Etats membres veillent a ce que les exigences mini-
males suivantes s'appliquent aux zones controlées:

a) la zone controlée est délimitée et n'est accessible qua des
personnes ayant recu des instructions appropriées, et 'acces
a ladite zone est controlé selon des procédures écrites
établies par lentreprise. Des dispositions spéciales sont
prises chaque fois qu'il existe un risque significatif de disper-
sion de la contamination radioactive, notamment concernant
lacces et la sortie des personnes et des biens ainsi que la
surveillance de la contamination dans la zone contrdlée et, le
cas échéant, dans la zone adjacente;

b) en fonction de la nature et de l'ampleur des risques radiolo-
giques régnant dans les zones controlées, une surveillance
radiologique du lieu de travail est organisée conformément
aux dispositions de larticle 39;

¢) des indications précisant le type de zone, la nature des
sources et les risques qu'elles comportent sont affichées;

d) des consignes de travail adaptées au risque radiologique lié
aux sources et aux opérations effectuées sont établies;

e¢) Le travailleur recoit une formation spécifique adaptée aux
caractéristiques du lieu de travail et aux activités;

Le travailleur est doté des équipements de protection indivi-
duelle appropriés.
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2. Les Etats membres veillent a ce que lentreprise soit
responsable de la mise en ceuvre de ces exigences en tenant
compte des conseils fournis par l'expert en radioprotection.

Article 38
Zones surveillées

1. Les Etats membres veillent 2 ce que les exigences suivantes
s'appliquent a la zone surveillée:

a) en fonction de la nature et de 'ampleur des risques radiolo-
giques régnant dans la zone surveillée, une surveillance
radiologique du lieu de travail est organisée conformément
aux dispositions de larticle 39;

=z

le cas échéant, des indications précisant le type de zone, la
nature des sources et les risques inhérents qu’elles compor-
tent sont affichées;

¢) le cas échéant, des consignes de travail adaptées au risque
radiologique lié¢ aux sources et aux opérations effectuées sont
établies.

2. Les Etats membres veillent a ce que lentreprise soit
responsable de la mise en ceuvre de ces exigences en tenant
compte des conseils fournis par I'expert en radioprotection.

Article 39
Surveillance radiologique du lieu de travail

1. Les Etats membres veillent a ce que la surveillance radio-
logique du lieu de travail visée a larticle 37, paragraphe 1, point
b), et a larticle 38, paragraphe 1, point a), comprenne, le cas
échéant:

a) la mesure des débits de dose externe avec indication de la
nature et de la qualité des rayonnements en cause;

b) la mesure de la concentration de l'activité dans l'air et l'ac-
tivité surfacique des radionucléides contaminants avec indi-
cation de leur nature et de leurs états physique et chimique.

2. Les résultats de ces mesures sont enregistrés et, au besoin,
servent a estimer les doses individuelles, ainsi que le prévoit
l'article 41.

Article 40
Classification des travailleurs exposés

1. Les Etats membres veillent a ce que, pour les besoins du
contrdle et de la surveillance, une distinction soit faite entre
deux catégories de travailleurs exposés:

a) catégorie A: les travailleurs exposés qui sont susceptibles de
recevoir une dose efficace supérieure & 6 mSv par an ou une
dose équivalente supérieure a 15 mSv par an pour le cris-
tallin ou a 150 mSv par an pour la peau et les extrémités;

b) catégorie B: les travailleurs exposés qui ne relevent pas de la
catégorie A.

2. Les Etats membres imposent a l'entreprise ou, dans le cas
de travailleurs extérieurs, a l'employeur, de déterminer la classi-
fication de chaque travailleur avant que celui-ci n'occupe un
emploi susceptible d'entrainer une exposition et de réexaminer
périodiquement cette classification sur la base des conditions de
travail et en fonction de la surveillance médicale. La distinction
tient également compte des expositions potentielles.

Article 41
Surveillance individuelle

1. Les Etats membres veillent a ce que les travailleurs de la
catégorie A fassent l'objet dune surveillance systématique
fondée sur des mesures individuelles réalisées par un service
de dosimétrie. Un systéme approprié de suivi radiologique est
mis en place lorsque des travailleurs de la catégorie A sont
susceptibles d’étre soumis a une exposition interne significative
ou a une exposition significative du cristallin ou des extrémités.

2. Les Etats membres veillent 2 ce que la surveillance radio-
logique des travailleurs de la catégorie B suffise au moins a
démontrer que leur classement dans cette catégorie se justifie.
Les Etats membres peuvent exiger que les travailleurs de la
catégorie B soient soumis a une surveillance radiologique indi-
viduelle et, au besoin, a des mesures individuelles, réalisés par
un service de dosimétrie.

3. Lorsque des mesures individuelles se révélent impossibles
a mettre en ceuvre ou inappropriée, la surveillance radiologique
individuelle repose sur une estimation effectuée a partir de
mesures individuelles réalisées sur d’autres travailleurs exposés,
a partir des résultats de la surveillance du lieu de travail prévue a
l'article 39 ou sur la base de méthodes de calcul approuvées par
l'autorité compétente.

Article 42
Evaluation des doses en cas d’exposition accidentelle

Les Etats membres veillent a ce que, en cas d’exposition acci-
dentelle, T'entreprise soit tenue d'évaluer les doses regues et leur
répartition dans l'organisme.

Article 43
Enregistrement et notification des résultats

1. Les Etats membres veillent 2 ce qu'un relevé contenant les
résultats de la surveillance radiologique individuelle soit établi
pour chaque travailleur de la catégorie A et pour chaque travail-
leur de la catégorie B, lorsqu'une telle surveillance est exigée par
I'Etat membre.

2. Les informations suivantes relatives aux travailleurs
exposés sont conservées aux fins du paragraphe 1:

a) un relevé des expositions mesurées ou estimées, selon le cas,
des doses individuelles en application des articles 41, 42, 51,
52 et 53 et, lorsque I'ftat membre en a décidé ainsi, en
application de Tarticle 35, paragraphe 2, et de larticle 54,
paragraphe 3;
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b) pour les expositions visées aux articles 42, 52 et 53, les
rapports décrivant les circonstances de l'exposition et les
mesures prises;

c) le cas échéant, les résultats de la surveillance radiologique du
lieu du travail qui ont servi a I'évaluation des doses indivi-
duelles.

3. Les informations visées au paragraphe 1 sont conservées
pendant toute la durée de la vie professionnelle de lintéressé
comportant une exposition aux rayonnements ionisants, puis
jusquau moment ou celui-ci a ou aurait atteint l'age de 75
ans, et en tout état de cause pendant une période d’au moins
trente ans a compter de la fin de lactivité professionnelle
comportant une exposition.

4, Les expositions visées aux articles 42, 52 et 53 et, lorsque
I'Etat membre en a décidé ainsi, a l'article 35, paragraphe 2, et a
l'article 54, paragraphe 3, sont enregistrées séparément dans le
relevé de doses visé au paragraphe 1.

5. Le relevé de doses visé au paragraphe 1 est soumis au
systtme de données pour la surveillance radiologique indivi-
duelle établi par I'Etat membre, conformément aux dispositions
de l'annexe X.

Article 44

Accés aux résultats de la surveillance radiologique
individuelle

1. Les Etats membres exigent que les résultats de la surveil-
lance radiologique individuelle visée aux articles 41, 42, 52 et
53 et, lorsque les ftats membres en ont décidé ainsi, 2 l'ar-
ticle 35, paragraphe 2, et a larticle 54, paragraphe 3, soient:

a) mis a la disposition de l'autorité compétente, de l'entreprise
et de I'employeur de travailleurs extérieurs;

b) mis a la disposition du travailleur concerné conformément
au paragraphe 2;

¢) soumis au service de médecine du travail pour qu'il en inter-
préte les incidences sur la santé humaine, conformément a
l'article 45, paragraphe 2;

d) soumis au systéme de données pour la surveillance radiolo-
gique individuelle établi par I'Etat membre, conformément
aux dispositions de l'annexe X.

2. Les Etats membres exigent que I'entreprise ou, dans le cas
de travailleurs extérieurs, l'employeur donne aux travailleurs, a
leur demande, l'accés aux résultats de la surveillance radiolo-
gique individuelle, y compris aux résultats des mesures qui
ont pu étre utilisées pour estimer ces résultats, ou aux résultats
des évaluations de dose faites a partir de la surveillance du lieu
de travail.

3. Les Ftats membres définissent les modalités de transmis-
sion des résultats de la surveillance radiologique individuelle.

4. Le systeme de données pour le contrdle radiologique indi-
viduel couvre au moins les données énumérées a l'annexe X,
section A.

5. Les Etats membres exigent que, en cas d'exposition acci-
dentelle, l'entreprise communique sans tarder a la personne
concernée et a l'autorité compétente les résultats de la surveil-
lance radiologique individuelle et les évaluations des doses.

6.  Les Etats membres veillent a ce que les dispositions néces-
saires soient prises pour permettre un échange approprié entre
lentreprise ou, dans le cas d’un travailleur extérieur, l'employeur,
lautorité compétente, les services de médecine du travail, les
experts en radioprotection ou les services de dosimétrie, de
toute information pertinente concernant les doses recues anté-
rieurement par un travailleur pour réaliser 'examen médical
préalable a I'embauche ou a la classification en tant que travail-
leur de la catégorie A, conformément a l'article 45, et pour la
surveillance de l'exposition ultérieure des travailleurs.

Article 45
Surveillance médicale des travailleurs exposés

1. Les Etats membres veillent a ce que la surveillance médi-
cale des travailleurs exposés se fonde sur les principes qui régis-
sent la médecine du travail en général.

2. La surveillance médicale des travailleurs de la catégorie A
est effectuée par le service de médecine du travail. Elle doit
permettre de déterminer l'état de santé des travailleurs sous
surveillance pour ce qui est de leur capacité a remplir les
taches qui leur sont assignées. A cette fin, le service de médecine
du travail a acces a toute information pertinente qu'il estime
nécessaire, y compris concernant les conditions ambiantes sur
les lieux de travail.

3. La surveillance médicale comprend:

a) un examen médical préalable a I'embauche ou a la classifi-
cation en tant que travailleur de la catégorie A, afin de
déterminer laptitude du travailleur a occuper le poste de
catégorie A pour lequel il est candidat;

b) des examens de santé périodiques au moins une fois par an,
pour déterminer si les travailleurs de catégorie A restent
aptes a exercer leurs fonctions. La nature de ces examens,
auxquels il peut étre procédé aussi souvent que le service de
médecine du travail l'estime nécessaire, dépend du type de
travail et de I'état de santé du travailleur concerné.

4. Le service de médecine du travail indique éventuellement
que la surveillance médicale doit se prolonger apres la cessation
du travail pendant le temps qu'il juge nécessaire pour préserver
la santé de l'intéressé.
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Atrticle 46
Classification médicale

Les Etats membres veillent a ce que la classification médicale
suivante soit établie en ce qui concerne l'aptitude au travail des
travailleurs de la catégorie A:

a) apte;
b) apte, sous certaines conditions;
¢) inapte.

Article 47

Interdiction d’employer ou de classer des travailleurs
inaptes

Les Etats membres veillent 2 ce quaucun travailleur ne puisse
étre employé pendant une période quelconque a un poste spéci-
fique en tant que travailleur de la catégorie A, ni classé dans
cette catégorie, s'il est établi, dans le cadre de la surveillance
médicale, quil est inapte a occuper ce poste spécifique.

Article 48
Dossiers médicaux

1. Les Etats membres veillent a ce quun dossier médical soit
créé pour chaque travailleur de la catégorie A et tenu a jour
aussi longtemps que l'intéressé reste dans cette catégorie. Il est
ensuite conservé jusquau moment ot lintéressé a ou aurait
atteint 'age de 75 ans et, en tout état de cause, pendant une
période d’au moins trente ans a compter de la fin de lactivité
professionnelle impliquant une exposition aux rayonnements
ionisants.

2. Le dossier médical contient des renseignements concer-
nant la nature de lactivité professionnelle, les résultats des
examens médicaux préalables a I'embauche ou a la classification
en tant que travailleur de la catégorie A, les bilans de santé
périodiques ainsi que le relevé des doses prescrit par l'article 43.

Atticle 49
Surveillance médicale exceptionnelle

1. Les Etats membres veillent a ce que la surveillance médi-
cale des travailleurs exposés prévue a l'article 45 soit complétée
par toute mesure de protection sanitaire des individus exposés
que le service de médecine du travail estime nécessaire, et
notamment des examens complémentaires, des opérations de
décontamination, un traitement curatif d’urgence ou d’autres
mesures préconisées par le service de médecine du travail.

2. Une surveillance médicale exceptionnelle a lieu chaque fois
que l'une des limites de dose fixées a larticle 9 a été dépassée.

3. Les conditions ultérieures d’exposition sont subordonnées
a l'accord du service de médecine du travail.

Article 50
Recours

Les Etats membres arrétent les modalités de recours contre les
conclusions tirées et les décisions prises en application des arti-
cles 46, 47 et 49.

Article 51
Protection des travailleurs extérieurs

1. Les Etats membres veillent a ce que le systeme de surveil-
lance radiologique individuelle donne aux travailleurs extérieurs
une protection équivalente a celle dont disposent les travailleurs
exposés employés a titre permanent par l'entreprise.

2. Les [Ltats membres veillnt a ce que lentreprise soit
responsable, soit directement, soit par le biais d’accords contrac-
tuels avec l'employeur de travailleurs extérieurs, des aspects
opérationnels de la radioprotection des travailleurs extérieurs
qui ont un rapport direct avec la nature de leurs activités
dans l'entreprise.

3. En particulier, les Etats membres veillent a ce que l'entre-
prise soit au minimum tenue:

a) de vérifier, pour les travailleurs de la catégorie A entrant
dans des zones contrdlées, que tout travailleur extérieur est
reconnu médicalement apte pour lintervention qui lui sera
assignée;

b) de vérifier que la classification d’un travailleur extérieur est
adaptée aux doses auxquelles il est susceptible d’étre exposé
au sein de l'entreprise;

¢) de s'assurer que, pour lentrée dans des zones controlées,
outre la formation de base en radioprotection, le travailleur
extérieur a recu des instructions et une formation spécifiques
en rapport avec les caractéristiques du lieu de travail et les
activités qui y sont menées, conformément a larticle 15,
paragraphe 1, points ¢) et d);

d) de sassurer que, pour l'entrée dans des zones surveillées, le
travailleur extérieur a recu des consignes de travail adaptées
au risque radiologique tenant aux sources et aux opérations
effectuées, comme exigé a larticle 38, paragraphe 1, point c);

e) de veiller a ce que le travailleur extérieur dispose des équi-
pements de protection individuelle nécessaires;

f) de veiller & ce que le travailleur extérieur bénéficie d’une
surveillance individuelle d’exposition appropriée a la nature
de ses activités et quil bénéficie du suivi dosimétrique opéra-
tionnel éventuellement nécessaire;

g) d'assurer la conformité au systeme de protection défini au
chapitre III;

h) d’assurer, ou de prendre toute disposition utile pour que soit
assuré, pour lentrée dans des zones controlées et apres
chaque activité, 'enregistrement des éléments radiologiques
de la surveillance individuelle d’exposition de chaque travail-
leur extérieur de la catégorie A au sens de 'annexe X, section
B, point 2.
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4. Les Ftats membres sassurent que les employeurs de
travailleurs extérieurs veillent, soit directement, soit par le
biais d’accords contractuels avec I'entreprise, a ce que la radio-
protection de leurs travailleurs respecte les dispositions de la
présente directive en la matiére, notamment en:

a) sassurant de la conformité au systéme de protection défini
au chapitre III;

=

veillant a ce que les informations et la formation concernant
la radioprotection visées a l'article 15, paragraphe 1, points
a), b) et e), et a larticle 15, paragraphes 2, 3 et 4, soient
dispensées;

¢) garantissant que leurs travailleurs sont soumis a une évalua-
tion appropriée de leur exposition et, pour les travailleurs de
la catégorie A, a une surveillance médicale, selon les condi-
tions définies a l'article 39 et aux articles 41 a 49;

d) sassurant que soient tenus a jour, dans le systeme de
données pour la surveillance radiologique individuelle visé
a larticle 44, paragraphe 1, point d), les éléments radiolo-
giques de la surveillance individuelle d’exposition de chacun
de leurs travailleurs de la catégorie A, au sens de l'annexe X,
section B, point 1.

5. Les Etats membres veillent 3 ce que tous les travailleurs
extérieurs apportent, dans la mesure du possible, leur concours
a la protection que doit leur assurer le systeme de surveillance
radiologique visé au paragraphe 1, sans préjudice des responsa-
bilités incombant a l'entreprise ou a I'employeur.

Article 52
Expositions sous autorisation spéciale

1. Les Etats membres peuvent décider que, dans des circons-
tances exceptionnelles & apprécier au cas par cas, a I'exclusion
des situations d'urgence, l'autorité compétente peut, si une
opération déterminée l'exige, autoriser que des travailleurs
nommément désignés subissent des expositions professionnelles
individuelles supérieures aux limites de dose indiquées a l'ar-
ticle 9, mais ne dépassant pas les niveaux d’exposition qu'elle
aura fixés pour ce cas particulier, pour autant que ces exposi-
tions soient d’une durée limitée et ne se produisent que dans
certaines zones de travail. Les conditions a respecter sont les
suivantes:

a) seuls peuvent étre soumis a de telles expositions des travail-
leurs de la catégorie A au sens de larticle 40 ou les équi-
pages d’engins spatiaux;

=

sont exclus de telles expositions les apprentis, les étudiants,
les travailleuses enceintes et, s'il existe un risque d'incorpo-
ration ou de contamination corporelle, les travailleuses qui
allaitent;

¢) lentreprise justifie au préalable ces expositions et les examine
de fagon approfondie avec les travailleurs, leurs représen-
tants, le service de médecine du travail et l'expert en radio-
protection;

d) des informations concernant les risques encourus et les

précautions a prendre pendant l'opération sont préalable-
ment fournies aux travailleurs concernés;

e) les travailleurs ont donné leur accord;

f) toutes les doses consécutives a de telles expositions sont
enregistrées séparément dans le dossier médical visé a l'ar-
ticle 48 et dans le relevé individuel visé a larticle 43.

2. Le dépassement des limites de dose par suite d'une expo-
sition sous autorisation spéciale ne constitue pas nécessairement
une raison pour exclure des travailleurs de leur emploi normal
ou les affecter & un autre emploi sans leur consentement.

3. Les Etats membres veillent a ce que l'exposition des équi-
pages d'engins spatiaux a des niveaux supérieurs aux limites de
dose soit gérée en tant qu'exposition sous autorisation spéciale.

Atticle 53
Exposition professionnelle d’'urgence

1. Les Etats membres veillent a ce que les expositions profes-
sionnelles d’urgence restent, dans la mesure du possible, en
dessous des valeurs des limites de dose fixées a l'article 9.

2. Dans les situations ou la condition mentionnée ci-dessus
ne peut pas étre respectée, les conditions suivantes s'appliquent:

a) des niveaux de référence sont fixés pour I'exposition profes-
sionnelle d'urgence, en régle générale en dessous d’une dose
efficace de 100 mSy;

b) dans des situations exceptionnelles, pour sauver des vies,
empécher de graves effets sanitaires radio-induits, ou empé-
cher l'apparition de situations catastrophiques, un niveau de
référence supérieur a 100 mSv, mais ne dépassant pas 500
mSv, peut étre fixé pour une dose efficace résultant d’une
exposition externe des travailleurs intervenant en situation
d'urgence.

3. Les Etats membres sassurent que les travailleurs inter-
venant en situation durgence susceptibles de mener des
actions lors desquelles une dose efficace de 100 mSv risque
d'étre dépassée ont préalablement regu des informations
claires et completes sur les risques sanitaires associés et les
mesures de protection disponibles et qu'ils menent ces actions
a titre volontaire.

4. Dans le cas d’'une exposition professionnelle d’urgence, les
Etats membres imposent la surveillance radiologique des travail-
leurs intervenant en situation d'urgence. Il est procédé a un suivi
dosimétrique individuel ou a une évaluation des doses indivi-
duelles en fonction des circonstances.

5. Dans le cas d'une exposition professionnelle d’urgence, les
Etats membres imposent la surveillance médicale spéciale des
travailleurs intervenant en situation d'urgence, telle quelle est
définie a larticle 49, qui sera adaptée aux circonstances.



17.1.2014

Journal officiel de I'Union européenne

L 13/25

Atrticle 54
Radon sur les lieux de travail

1. Les Ftats membres fixent des niveaux de référence natio-
naux pour les concentrations de radon a lintérieur des bati-
ments sur les lieux de travail. Le niveau de référence de la
concentration d’activité dans l'air n’excéde pas 300 Bq m™> en
moyenne annuelle, a8 moins que des circonstances qui prévalent
au niveau national ne le justifient.

2. Les Etats membres exigent que l'exposition au radon soit
mesurée:

a) sur les lieux de travail situés dans les zones répertoriées
conformément a larticle 103, paragraphe 3, qui sont situés
au rez-de-chaussée ou au sous-sol, en tenant compte des
parametres définis dans le plan d’action national comme
prévu a l'annexe XVIII, point 2; ainsi que

b) dans les types spécifiques de lieux de travail répertoriés dans
le plan d’action national en tenant compte de I'annexe XVIII,
point 3.

3. Dans les zones situées sur les lieux de travail dans
lesquelles la concentration de radon (en moyenne annuelle)
continue de dépasser le niveau de référence national malgré
les mesures prises conformément au principe d’optimisation
visé au chapitre III, les Etats membres exigent que cette situation
soit notifiée conformément a larticle 25, paragraphe 2, et lar-
ticle 35, paragraphe 2, sapplique.

CHAPITRE VII
EXPOSITIONS A DES FINS MEDICALES
Atticle 55
Justification

1. Les expositions a des fins médicales présentent un avan-
tage net suffisant, si l'on compare les avantages diagnostiques
ou thérapeutiques potentiels globaux qu'elles procurent, y
compris les avantages directs pour la santé de la personne
concernée et les avantages pour la société, par rapport au détri-
ment individuel que l'exposition pourrait provoquer, en tenant
compte de l'efficacité, des avantages et des risques que présen-
tent d'autres techniques disponibles visant le méme objectif mais
n'impliquant aucune exposition ou une exposition moindre aux
rayonnements jonisants.

2. Les Etats membres veillent a ce que le principe défini au
paragraphe 1 sapplique et, notamment, a ce que:

a) les nouveaux types de pratiques impliquant des expositions a
des fins médicales soient justifiés avant d'étre généralement
adoptés;

b) toutes les expositions individuelles a des fins médicales
soient justifiées préalablement en tenant compte des objectifs
spécifiques de l'exposition et des caractéristiques de la
personne concernée;

¢) si un type de pratique impliquant une exposition a des fins
médicales n'est pas justifié d'une maniére générale, une expo-
sition individuelle déterminée de ce type puisse étre justifiée,
le cas échéant, dans des conditions particulieres qu’il
convient d’évaluer au cas par cas et de documenter;

d) conformément aux prescriptions des Etats membres, le pres-
cripteur et le praticien s'efforcent d’obtenir, lorsque cela est
possible, des informations diagnostiques antérieures ou des
dossiers médicaux utiles pour l'exposition prévue et ils les
prennent en compte afin d'éviter toute exposition inutile;

e) les expositions a des fins médicales pour la recherche médi-
cale ou biomédicale soient examinées par un comité
d’éthique créé conformément aux procédures nationales
etfou par lautorité compétente;

f) Tlautorité compétente, conjointement avec les sociétés scien-
tifiques médicales compétentes ou les organismes concernés,
justifie de facon spécifique les procédures radiologiques
médicales a effectuer dans le cadre d’'un programme de
dépistage médical;

g) lexposition des personnes participant au soutien et au récon-
fort de patients présente un avantage net suffisant, si I'on
tient compte des avantages médicaux directs pour le patient,
des avantages possibles pour la personne participant au
soutien ou au réconfort du patient, et du détriment que
l'exposition pourrait provoquer;

h) toute procédure radiologique médicale sur une personne
asymptomatique, a réaliser pour la détection précoce d’une
maladie, s'inscrive dans le cadre d'un programme de dépis-
tage médical ou nécessite, pour ladite personne, une justifi-
cation spécifique documentée de la part du praticien, en
concertation avec le prescripteur, selon les lignes directrices
établies par les sociétés scientifiques médicales concernées et
l'autorité compétente. L'information de la personne soumise
a une exposition a des fins médicales fait 'objet d’'une atten-
tion particuliére, conformément a l'article 57, paragraphe 1,
point d).

Article 56
Optimisation

1. Les Etats membres veillent 2 ce que toute dose liée a une
exposition a des fins médicales pour un acte diagnostique utili-
sant les rayonnements ionisants, un acte de radiologie interven-
tionnelle, ainsi qu'un acte de repérage, de guidage et de vérifi-
cations soit maintenue au niveau le plus faible qu'il soit raison-
nablement possible d’atteindre tout en permettant d’obtenir l'in-
formation médicale requise, compte tenu des facteurs écono-
miques et sociétaux.

Pour toutes les expositions a des fins médicales de patients a des
fins radiothérapeutiques, les expositions des volumes cibles sont
programmées au cas par cas et leur mise en ceuvre est controlée
de maniere appropriée, en tenant compte du fait que les doses
pour les volumes et tissus autres que ceux de la cible sont
maintenues au niveau le plus faible qu'il soit raisonnablement
possible d’atteindre tout en étant conformes a l'objectif radio-
thérapeutique de I'exposition.

2. Les Etats membres assurent I'établissement, I'examen régu-
lier et l'utilisation de niveaux de référence diagnostiques pour les
actes de diagnostic utilisant des rayonnements ionisants en
tenant compte, lorsqu'ils existent, des niveaux de référence diag-
nostiques européens recommandés et, le cas échéant, pour les
procédures de radiologie interventionnelle, ainsi que la disponi-
bilité de recommandations a cette fin.
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3. Les Etats membres veillent a ce que, pour chaque projet de
recherche médicale ou biomédicale faisant intervenir une expo-
sition a des fins médicales:

a) les personnes concernées participent volontairement;
b) ces personnes soient informées sur les risques d’exposition;

¢) une contrainte de dose soit fixée pour les personnes pour
lesquelles aucun avantage médical direct n'est attendu de
Texposition;

d) dans le cas de patients qui acceptent volontairement de se
soumettre a une pratique médicale expérimentale et qui
devraient en retirer un avantage diagnostique ou thérapeu-
tique, les niveaux de dose concernés soient établis au cas par
cas par le praticien et/ou le prescripteur avant que l'exposi-
tion mait lieu.

4. Les Etats membres veillent a ce que loptimisation de la
radioprotection comporte le choix de 'équipement, la produc-
tion réguliere d'informations diagnostiques ou de résultats théra-
peutiques adéquats, les aspects pratiques des procédures radio-
logiques médicales, I'assurance de la qualité et I'évaluation des
doses administrées au patient ou de la vérification des activités
administrées, compte tenu des facteurs économiques et socié-
taux.

5. Les Etats membres veillent a ce que:

a) des contraintes de dose soient établies pour l'exposition des
personnes participant au soutien et au réconfort de patients,
le cas échéant;

b) des recommandations appropriées soient établies en ce qui
concerne l'exposition des personnes participant au soutien et
au réconfort de patients.

6. Les Etats membres veillent 3 ce que, dans le cas d’un
patient subissant un traitement ou un diagnostic au moyen de
radionucléides, le praticien ou Tentreprise, conformément aux
prescriptions des Etats membres, remette au patient ou a son
représentant des informations sur les risques des rayonnements
ionisants et des instructions appropriées en vue de restreindre,
dans la mesure du possible, les doses regues par les personnes
qui seront en contact avec le patient. Pour les interventions
thérapeutiques, ces instructions sont écrites.

Ces instructions sont remises avant que le patient ne quitte
I'hopital ou la clinique ou tout autre établissement similaire.

Article 57
Responsabilités
1. Les Etats membres veillent 2 ce que:

a) toute exposition a des fins médicales se déroule sous la
responsabilité médicale d’un praticien;

b) le praticien, I'expert en physique médicale et les personnes
habilitées a intervenir dans les aspects pratiques des procé-
dures radiologiques médicales soient associés, conformément
aux prescriptions des Etats membres, au processus d’optimi-
sation;

¢) le prescripteur et le praticien soient associés, conformément
aux prescriptions des Etats membres, au processus de justi-
fication des expositions individuelles a des fins médicales;

d) dans la mesure ot cela est possible et avant que I'exposition
mait lieu, le praticien ou le prescripteur veille, conformément
aux prescriptions des Etats membres, a ce que le patient ou
son représentant recoive des informations adéquates sur les
avantages et les risques liés a la dose de rayonnement résul-
tant de 'exposition a des fins médicales. Des informations
semblables ainsi que des recommandations pertinentes sont
fournies aux personnes participant au soutien et au réconfort
de patients, conformément a larticle 56, paragraphe 5, point

b).

2. Les aspects pratiques des procédures radiologiques médi-
cales peuvent étre délégués, selon le cas, par l'entreprise ou le
praticien, a une ou plusieurs personnes habilitées a agir a cet
égard dans un domaine de spécialisation reconnu.

Article 58
Procédures

Les Etats membres veillent a ce que:

a) pour chaque type de procédure radiologique médicale
courante, des protocoles écrits soient établis pour chaque
équipement et chaque catégorie de patients concernée;

b) les informations relatives a l'exposition du patient figurent
dans le rapport de la procédure radiologique médicale;

¢) des lignes directrices pour la prescription en matieére d’'ima-
gerie médicale, tenant compte des doses de rayonnement,
soient mises a la disposition des prescripteurs;

&

dans les pratiques radiologiques médicales, il soit fait appel
de maniére appropriée a un expert en physique médicale,
son degré d'implication étant proportionnel au risque radio-
logique lié a la pratique. En particulier:

i) un expert en physique médicale est étroitement associé
aux pratiques radiothérapeutiques autres que les pratiques
courantes de médecine nucléaire thérapeutique;

i) dans les pratiques courantes de médecine nucléaire théra-
peutique, ainsi que dans les pratiques d’acte diagnostique
utilisant les rayonnements ionisants et de radiologie
interventionnelle, impliquant des doses élevées visées a
l'article 61, paragraphe 1, point c), il soit fait appel a un
expert en physique médicale;

i) pour les autres pratiques radiologiques médicales non
couvertes par les points a) et b), il soit fait appel, le
cas échéant, a un expert en physique médicale a des
fins de consultation et d’avis sur des questions liées a
la radioprotection dans le cadre d’expositions a des fins
médicales;
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e) des audits cliniques soient effectués conformément aux
procédures nationales;

f) des actes sur place appropriés soient effectués dans les cas ol
les niveaux de référence diagnostiques sont régulierement
dépassés et a ce qu'une action corrective adéquate soit entre-
prise dans les meilleurs délais.

Article 59
Formation et reconnaissance

Les Etats membres veillent 2 ce que les exigences en matiére de
formation et de reconnaissance prévues aux articles 79, 14 et
18, soient respectées en ce qui concerne le praticien, 'expert en
physique médicale et les personnes visées a larticle 57, para-
graphe 2.

Article 60
Equipements

1. Les Etats membres veillent a ce que:

a) tous les équipements radiologiques médicaux en service
soient placés sous haute surveillance concernant la protec-
tion contre les rayonnements;

b) un inventaire a jour des équipements radiologiques médi-
caux, pour chaque installation radiologique médicale, soit a
la disposition de l'autorité compétente;

¢) des programmes appropriés d’assurance de la qualité et une
évaluation des doses ou une vérification de l'activité adminis-
trée soient mis en ceuvre par l'entreprise; et

d) un essai de réception soit effectué avant la premiere utilisa-
tion des équipements a des fins médicales, et a ce que, par la
suite, un controle des performances soit réalisé réguliere-
ment, et aprés chaque entretien susceptible d’avoir un effet
sur leur fonctionnement.

2. Les Ftats membres veillent a ce que l'autorité compétente
prenne des dispositions pour assurer que les mesures nécessaires
sont prises par l'entreprise pour remédier aux insuffisances ou
aux défauts de performance des équipements radiologiques
médicaux en service. Ils adoptent également des criteres spéci-
fiques pour l'acceptabilité des équipements afin d'indiquer quand
une action corrective appropriée est nécessaire, y compris la
mise hors service des équipements.

3. Les Etats membres veillent a ce que:

a) lutilisation d’équipements de fluoroscopie sans dispositif de
contrdle automatique du débit de dose, ou sans intensifica-
teur d'image ou dispositif équivalent, soit interdite;

b) les équipements utilisés pour la radiothérapie externe par
faisceau dont I'énergie de faisceau nominale est supérieure
a 1 MeV soient munis d’un dispositif permettant de vérifier

les parametres importants liés au traitement. Les équipe-
ments installés avant le 6 février 2018 peuvent étre
exemptés de cette exigence;

¢) les équipements utilisés en radiologie interventionnelle
possédent un dispositif ou une fonction informant le prati-
cien et les personnes habilitées a intervenir dans les aspects
pratiques des procédures médicales de la quantité de rayon-
nement produite par les équipements au cours de la procé-
dure. Les équipements installés avant le 6 février 2018
peuvent déroger a cette exigence;

d) les équipements utilisés en radiologie interventionnelle ou en
tomodensitométrie et les nouveaux équipements utilisés a
des fins de repérage, de guidage et de vérification possédent
un dispositif ou une fonction informant le praticien, au
terme de la procédure, des parametres pertinents pour l'éva-
luation de la dose recue par le patient;

e) les équipements utilisés en radiologie interventionnelle ou en
tomodensitométrie permettent le transfert des informations
requises au titre du paragraphe 3, point d), vers le rapport
d’examen. Les équipements installés avant le 6 février 2018
peuvent étre exemptés de cette exigence;

f) sans préjudice des points c), d) et ) du paragraphe 3, les
nouveaux équipements de radiodiagnostic médical émettant
des rayonnements ionisants soient munis dun dispositif
informant le praticien de paramétres pertinents pour I'éva-
luation de la dose recue par le patient, ou d'un moyen
équivalent de linformer. Le cas échéant, les équipements
permettent le transfert de ces informations vers le rapport
d’examen.

Article 61
Pratiques spéciales

1. Les Etats membres veillent a ce qu'un équipement radio-
logique médical, des accessoires et des pratiques appropriés
soient utilisés dans chaque cas d'exposition a des fins médicales:

a) concernant des enfants;

b) effectuée dans le cadre d'un programme de dépistage médi-
cal;

¢) impliquant des doses élevées pour le patient, ce qui peut étre
le cas en radiologie interventionnelle, en médecine nucléaire,
en tomodensitométrie ou en radiothérapie.

Une attention particuliére est accordée aux programmes d’assu-
rance de la qualité et a I'évaluation de la dose ou a la vérifica-
tion de lactivité administrée pour ces pratiques.

2. Les Ftats membres veillent a ce que les praticiens et les
personnes visées a larticle 57, paragraphe 2, qui réalisent les
expositions visées au paragraphe 1, recoivent une formation
appropriée sur ces pratiques radiologiques médicales conformé-
ment aux exigences énoncées a larticle 18.
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Article 62
Protection spéciale pendant la grossesse et I'allaitement

1. Les Etats membres veillent 2 ce que le prescripteur ou le
praticien, selon le cas, établisse, selon les prescriptions des Ftats
membres, si la personne soumise a une exposition a des fins
médicales est enceinte ou allaite, 8 moins que cette possibilité ne
puisse étre exclue pour des raisons évidentes ou quelle ne soit
pas pertinente pour la procédure radiologique.

2. En fonction de la procédure radiologique médicale, en
particulier si les zones abdominale et pelvienne sont concernées,
si une grossesse ne peut étre exclue, une attention particuliere
est accordée a la justification, notamment a l'urgence, et a l'op-
timisation, en tenant compte a la fois de la femme enceinte et
de l'enfant a naitre.

3. Dans le cas des femmes qui allaitent, pour des actes de
médecine nucléaire et selon le type de procédure radiologique,
une attention particuliere est accordée a la justification, notam-
ment l'urgence, et a l'optimisation, en tenant compte a la fois de
la mere et de 'enfant.

4. Sans préjudice des paragraphes 1, 2, et 3, les Etats
membres prennent des mesures pour renforcer I'information
des personnes concernées par le présent article, notamment
au moyen d’affichages publics dans des lieux appropriés.

Article 63
Expositions accidentelles et non intentionnelles

Les Etats membres veillent a ce que:

a) toutes les mesures raisonnables soient prises pour réduire la
probabilité et I'ampleur des expositions accidentelles ou non
intentionnelles de personnes soumises a une exposition a des
fins médicales;

b) pour les pratiques radiothérapeutiques, le programme d’assu-
rance de la qualité inclue une étude du risque d’expositions
accidentelles ou non intentionnelles;

¢) pour toutes les expositions a des fins médicales, l'entreprise
mette en ceuvre un systéme approprié d’enregistrement et
d’analyse des événements comportant ou comportant poten-
tiellement des expositions a des fins médicales accidentelles
ou non intentionnelles, proportionné au risque radiologique
lié a la pratique;

d) des dispositions soient prises pour informer le prescripteur et
le praticien, et le patient ou son représentant, des expositions
non intentionnelles ou accidentelles qui sont cliniquement
significatives et des résultats de 'analyse;

e) i) lentreprise déclare dans les meilleurs délais a l'autorité
compétente la survenance d’événements significatifs tels
quils sont définis par l'autorité compétente;

ii) les résultats des enquétes et les mesures correctives prises
pour éviter de tels événements soient communiqués a
lautorité compétente dans le délai indiqué par IEtat
membre;

f) des mécanismes soient en place pour permettre de commu-
niquer en temps voulu les informations relatives aux ensei-
gnements tirés d’événements significatifs qui présentent un
intérét aux fins de la radioprotection dans le cadre d’une
exposition a des fins médicales.

Article 64
Estimation des doses recues par la population

Les Etats membres veillent 2 ce que la répartition des estima-
tions de doses individuelles générées lors d’expositions a des fins
médicales a des fins d’acte diagnostique utilisant les rayonne-
ments ionisants et de radiologie interventionnelle soit déter-
minée en tenant compte, le cas échéant, de la répartition par
age et par genre des personnes exposées.

CHAPITRE VIII
EXPOSITION DU PUBLIC
SECTION 1

Protection des personnes du public et protection sanitaire a
long terme en situation normale

Atticle 65
Protection opérationnelle des personnes du public

1. Les Etats membres veillent 2 ce que la protection opéra-
tionnelle des personnes du public en situation normale au
regard des pratiques nécessitant l'octroi dune licence
comprenne, pour les installations concernées, ce qui suit:

a) l'examen et l'approbation du site proposé pour l'installation
du point de vue de la radioprotection, en tenant compte des
conditions démographiques, météorologiques, géologiques,
hydrologiques et écologiques pertinentes;

b) la réception de linstallation, apres avoir vérifié quelle offre
une protection suffisante contre toute exposition ou conta-
mination radioactive susceptible de déborder du périmetre de
linstallation, ou contre toute contamination radioactive
susceptible d’atteindre le sol situé au-dessous de l'installation;

¢) lexamen et l'approbation des projets de rejet d'effluents
radioactifs;

d) des mesures pour controler I'acces des personnes du public a
l'installation.

2. Le cas échéant, lautorité compétente fixe, dans le cadre
des autorisations et des conditions de rejet d'effluents radioac-
tifs, des limites autorisées en matiere de rejet qui:

a) tiennent compte des résultats de I'optimisation de la radio-
protection;



17.1.2014

Journal officiel de I'Union européenne

L 13/29

b) s'inspirent des bonnes pratiques dans l'exploitation d’instal-
lations semblables.

En outre, ces autorisations de rejet tiennent compte, le cas
échéant, des résultats d’une évaluation générique fondée sur
des recommandations scientifiques reconnues au plan inter-
national, lorsqu'une telle évaluation a été demandée par I'Etat
membre afin de démontrer que les criteres environnementaux
en matiére de protection de la santé humaine a long terme sont
respectés.

3. Pour les pratiques faisant I'objet d'un enregistrement, les
Etats membres assurent la protection des personnes du public
en situation normale par des réglementations et des recomman-
dations nationales appropriées.

Atticle 66
Estimation des doses recues par les personnes du public

1. Les Etats membres veillent 2 ce que des dispositions soient
prises pour l'estimation des doses auxquelles sont soumises les
personnes du public du fait de pratiques autorisées. L'ampleur
de ces dispositions est proportionnée au risque d’exposition
concerné.

2. Les Etats membres veillent a ce que soient répertoriées les
pratiques pour lesquelles il est procédé a une évaluation des
doses auxquelles sont soumises les personnes du public. Les
Etats membres indiquent les pratiques pour lesquelles cette
évaluation doit étre menée de maniére réaliste et celles pour
lesquelles une évaluation de détection est suffisante.

3. Pour procéder a I'évaluation réaliste des doses auxquelles
sont exposées les personnes du public, I'autorité compétente:

a) fixe un niveau raisonnable pour les controles a effectuer et
les informations a prendre en compte en vue d’identifier la
personne représentative, en tenant compte des voies effec-
tives de transfert des substances radioactives;

=z

fixe une fréquence raisonnable pour la surveillance des para-
metres pertinents déterminés au point a);

¢) veille a ce que les estimations des doses auxquelles la
personne représentative est exposée incluent les opérations
suivantes:

i) I'évaluation des doses dues a l'exposition externe, avec
indication, le cas échéant, du type de rayonnement en
cause;

ii) I'évaluation de lincorporation de radionucléides, avec
indication de leur nature et, au besoin, de leurs états
physique et chimique, et la détermination de l'activité
et des concentrations de ces radionucléides dans les
denrées alimentaires et I'eau potable ou d’autres milieux
environnementaux pertinents;

iii) I'évaluation des doses que la personne représentative,
identifiée au point a), est susceptible de recevoir;

d) impose la conservation de documents relatifs aux mesures de
lexposition externe et de la contamination, aux estimations
des incorporations de radionucléides ainsi qu'aux résultats de
I'évaluation des doses regues par la personne représentative
ainsi que, sur demande, leur mise a la disposition de toutes
les parties intéressées.

Atticle 67
Surveillance des rejets radioactifs

1. Les Etats membres exigent que l'entreprise responsable de
pratiques pour lesquelles une autorisation de rejet est octroyée
procéde de maniére appropriée a la surveillance ou, le cas
échéant, a I'évaluation des rejets radioactifs gazeux ou liquides
dans l'environnement en situation de fonctionnement normal et
en communique les résultats a l'autorité compétente.

2. Les Etats membres exigent de toute entreprise responsable
d'un réacteur nucléaire de puissance ou d’une usine de retraite-
ment quelle surveille les rejets radioactifs et les notifie confor-
mément aux informations normalisées.

Article 68
Taches des entreprises

Les Etats membres imposent a I'entreprise d’accomplir les taches
suivantes:

a) obtenir et maintenir un niveau optimal de protection des
personnes du public;

b) réceptionner du matériel adéquat et des procédures adaptées
de mesure et d'évaluation de l'exposition des personnes du
public et de la contamination radioactive de I'environnement;

¢) controler l'efficacité et I'entretien du matériel visé au point b)
et assurer 'étalonnage périodique des instruments de mesure;

d) demander l'avis d'un expert en radioprotection pour l'exécu-
tion des taches visées aux points a), b) et c).

SECTION 2
Situations d’exposition d’urgence
Article 69
Intervention d’urgence

1. Les Etats membres exigent que l'entreprise notifie immé-
diatement a lautorité compétente toute urgence liée aux
pratiques dont elle a la responsabilité et quelle prenne toutes

les mesures appropriées pour en limiter les conséquences.

2. Les Ftats membres veillent 3 ce que, en cas d'urgence
survenant sur leur territoire, I'entreprise concernée procéde a
une premiére évaluation provisoire des circonstances et des
conséquences de la situation et apporte son concours avec des
mesures protectrices.
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3. Les Etats membres veillent a ce que des mesures protec-
trices soient prévues en ce qui concerne:

a) la source de rayonnement, afin de réduire ou d’arréter les
rayonnements, y compris le rejet de radionucléides;

b) l'environnement, afin de réduire I'exposition des personnes a
des substances radioactives par les voies d’exposition concer-
nées;

¢) les individus, afin de limiter leur exposition.

4. En cas d'urgence a lintérieur ou a l'extérieur de son terri-
toire, 'Etat membre exige:

a) la mise en place de mesures protectrices appropriées, compte
tenu des caractéristiques réelles de l'urgence et conformé-
ment a la stratégie optimisée de protection dans le cadre
du plan d'urgence. Les éléments qui doivent figurer dans
ce dernier sont énumérés a l'annexe XI, partie B;

b) I'évaluation et l'enregistrement des conséquences de I'urgence
et de lefficacité des mesures protectrices.

5. Si la situation lexige, I'ftat membre veille a ce que des
dispositions soient prises pour assurer la prise en charge médi-
cale des personnes affectées.

Article 70

Information des personnes du public susceptibles d’étre
affectées en cas d’urgence

1. Les Etats membres veillent 3 ce que les personnes du
public susceptibles d'étre affectées en cas d’urgence soient infor-
mées sur les mesures de protection sanitaire qui leur seraient
applicables, ainsi que sur le comportement quelles auraient a
adopter en pareil cas.

2. Linformation fournie porte au minimum sur les points
figurant a l'annexe XII, partie A.

3. Cette information est communiquée aux personnes du
public mentionnées au paragraphe 1 sans qu'elles aient a en
faire la demande.

4. Les Etats membres veillent a ce que l'information soit mise
a jour et diffusée a intervalles réguliers ainsi que lorsque des
modifications significatives interviennent. Cette information est
accessible au public de fagon permanente.

Article 71

Information des personnes du public effectivement
affectées en situation d’urgence

1. Les Etats membres veillent a ce que, lorsque survient une
urgence, les personnes du public affectées soient informées, sans

tarder, des données de la situation d’urgence, du comportement
a adopter et, le cas échéant, des mesures de protection sanitaire
qui leur sont applicables.

2. Linformation diffusée porte sur les points énumérés a
l'annexe XII, partie B, qui sont pertinents selon le type d'ur-
gence.

SECTION 3
Situations d’exposition existantes
Atticle 72
Programme de surveillance de I'environnement

Les Etats membres veillent a la mise en place d'un programme
approprié de surveillance de I'environnement.

Article 73
Zones contaminées

1. Les Etats membres veillent & ce que les stratégies de
protection optimisées en matiére de gestion des zones contami-
nées prévoient, le cas échéant, les éléments suivants:

a) des objectifs, notamment les buts a long terme de la stratégie
et les niveaux de référence correspondants, conformément a
I'article 7;

b) une délimitation des zones touchées et un recensement des
personnes du public affectées;

¢) une étude visant a déterminer si des mesures protectrices
doivent sappliquer aux zones et personnes du public affec-
tées et un examen de leur portée;

d) une étude visant a déterminer sl faut empécher ou limiter
l'accés aux zones touchées, ou imposer des restrictions ayant
une incidence sur les conditions de vie dans ces zones;

e) une évaluation de l'exposition de différents groupes de popu-
lation et des moyens accessibles aux individus pour limiter
leur niveau d’exposition.

2. Dans les zones de contamination durable dans lesquelles
l'installation d’habitants et la reprise des activités économiques
ont été autorisées par un Etat membre, ce dernier veille, en
concertation avec les parties intéressées, a ce que des disposi-
tions soient prises, le cas échéant, pour controler I'exposition
afin d’établir des conditions de vie qui peuvent étre considérées
comme normales, avec notamment:

a) l'établissement de niveaux de référence appropriés;

b) la mise en place d’une infrastructure permettant le maintien
de mesures d'auto-protection, telles que la fourniture d’infor-
mations, des conseils et de la surveillance, dans les zones
touchées;
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¢) sil y a lieu, des mesures de remédiation;
d) sil y a lieu, des zones délimitées.

Atticle 74
Exposition au radon a l'intérieur des batiments

1. Les Etats membres fixent des niveaux nationaux de réfé-
rence pour les concentrations de radon a lintérieur des bati-
ments. Les niveaux de référence de la concentration d’activité
moyenne annuelle dans l'air n’excédent pas 300 Bq m~>

2. Au titre du plan d’action national visé a Tarticle 103, les
Etats membres encouragent le recensement des logements dans
lesquels les concentrations de radon (en moyenne annuelle)
dépassent le niveau de référence et ils préconisent, le cas
échéant par des moyens techniques ou autres, des mesures
d’abaissement du niveau de radon dans ces logements.

3. Les Etats membres veillent a ce que, aux niveaux local et
national, des informations soient mises a disposition sur I'expo-
sition au radon a l'intérieur des batiments et les risques sani-
taires qui y sont associés, ainsi que sur limportance de la
mesure de l'exposition au radon et les moyens techniques
permettant d’abaisser les concentrations de radon existantes.

Article 75

Rayonnement gamma provenant de matériaux de
construction

1. Le niveau de référence applicable a I'exposition externe au
rayonnement gamma provenant de matériaux de construction,
qui s'ajoute a l'exposition externe a l'extérieur, est de 1 mSv par
an.

2. Pour les matériaux de construction définis par IEtat
membre comme des matériaux préoccupants sur le plan de la
radioprotection compte tenu de la liste indicative des matériaux
figurant a l'annexe XIII eu égard au rayonnement gamma qu'ils
émettent, les Etats membres veillent, avant que ces matériaux ne
soient mis sur le marché, a ce que:

a) les concentrations d'activité des radionucléides figurant a
'annexe VIII soient déterminées, et a ce que

b) des informations sur les résultats des mesures et sur l'indice
de concentration d’activité correspondant ainsi que sur d’au-
tres facteurs pertinents, au sens de l'annexe VIII, soient
communiquées, sur demande, a l'autorité compétente.

3. Pour les types de matériaux de construction définis
conformément au paragraphe 2 qui sont susceptibles d’étre a
lorigine de doses supérieures au niveau de référence, les Etats
membres arrétent des mesures appropriées pouvant inclure des
exigences spécifiques dans les codes de construction pertinents
ou des restrictions particuliéres a I'usage envisagé de tels maté-
riaux.

CHAPITRE IX

RESPONSABILITES GENERALES DES ETATS MEMBRES ET DES
AUTORITES COMPETENTES ET AUTRES EXIGENCES EN
MATIERE DE CONTROLE
REGLEMENTAIRE

SECTION 1
Infrastructure institutionnelle
Article 76
Autorité compétente

1. Les FEtats membres désignent une autorité compétente
chargée d’accomplir les tiches prévues dans la présente directive.
IIs veillent a ce que lautorité compétente:

a) soit séparée sur le plan fonctionnel de tout autre organisme
ou organisation s'occupant de la promotion ou de l'utilisa-
tion de pratiques au titre de la présente directive, afin de
protéger son indépendance effective de toute influence indue
sur sa fonction réglementaire;

b) se voie accorder les compétences juridiques ainsi que les
ressources humaines et financiéres nécessaires pour remplir
ses obligations.

2. Lorsqu'un Etat membre a plusieurs autorités compétentes
dans un domaine de compétence donné, il désigne un point de
contact pour la communication avec les autorités compétentes
des autres Etats membres. Lorsqu’il n'est pas raisonnablement
possible d'énumérer l'ensemble de ces points de contacts dans
les différents domaines de compétence, les Etats membres dési-
gnent un point de contact unique.

3. Les FEtats membres communiquent a la Commission le
nom et l'adresse des points de contact et leurs domaines de
compétence respectifs afin de permettre, le cas échéant, une
prise de contact rapide avec leurs autorités.

4. Les Etats membres communiquent a la Commission toute
modification des informations visées au paragraphe 3.

5. La Commission communique les informations visées aux
paragraphes 3 et 4 i tous les points de contact dans un Etat
membre et les publie périodiquement au Journal officiel de I'Union
européenne, a deux ans d’intervalle au plus.

Article 77
Transparence

Les Etats membres veillent a ce que les informations concernant
la justification des classes ou des types de pratiques ainsi que la
réglementation des sources de rayonnement et de la radiopro-
tection soient mises a la disposition des entreprises, des travail-
leurs, des personnes du public, ainsi que des patients et des
autres personnes soumises a une exposition a des fins médi-
cales. Il s'agit notamment de veiller a ce que l'autorité compé-
tente fournisse des informations dans les domaines relevant de
sa compétence. Les informations sont mises a disposition
conformément a la législation nationale et aux obligations inter-
nationales, & condition que cela ne nuise pas a d’autres intéréts,
tels que, entre autres, la sécurité, reconnus par la législation
nationale ou les obligations internationales.
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Article 78
Informations sur les équipements

1. Les Ftats membres veillent a ce que toute entreprise acqué-
rant des équipements contenant des sources radioactives ou un
générateur de rayonnements recoive des informations adéquates
sur les risques radiologiques potentiels qui y sont associés et sur
les bonnes procédures d'utilisation, d’essai et de maintenance et
a ce quil lui soit démontré que leur conception permet de
réduire les expositions a un niveau aussi bas que raisonnable-
ment possible.

2. Les Etats membres veillent a ce que toute entreprise acqué-
rant des équipements radiologiques médicaux regoive des infor-
mations adéquates sur I'évaluation des risques pour les patients
et sur les éléments disponibles de I'évaluation clinique.

Article 79
Reconnaissance des services et experts
1. Les Etats membres veillent a ce que des dispositions soient
prises pour la reconnaissance:
a) des services de médecine du travail;
b) des services de dosimétrie;
c) des experts en radioprotection;

d) des experts en physique médicale.

Les Etats membres veillent a ce que les dispositions nécessaires
soient mises en place pour garantir la continuité de l'expertise
de ces services et experts.

Le cas échéant, les Etats membres peuvent fixer des dispositions
pour la reconnaissance des personnes chargées de la radiopro-
tection.

2. Les Etats membres précisent les exigences en matiére de
reconnaissance et les communiquent a la Commission.

3. La Commission met les informations communiquées
conformément au paragraphe 2 a la disposition des Etats
membres.

Article 80
Services de médecine du travail

Les Etats membres veillent a ce que les services de médecine du
travail réalisent la surveillance médicale des travailleurs exposés,
conformément au chapitre VI, pour ce qui est de leur exposition
aux rayonnements ionisants et de leur aptitude a accomplir les
taches qui leur sont assignées et qui les amenent a travailler en
présence de sources de rayonnements ionisants.

Article 81

Services de dosimétrie

Les Etats membres veillent 2 ce que les services de dosimétrie
déterminent les doses dues a l'exposition interne ou externe des
travailleurs faisant 'objet d’'une surveillance radiologique indivi-
duelle, afin que ces doses soient enregistrées en coopération

avec lentreprise et, dans le cas de travailleurs extérieurs, avec
Iemployeur ainsi que, s'il y a lieu, les services de médecine du
travail.

Atrticle 82
Expert en radioprotection

1. Les Etats membres veillent 2 ce que l'expert en radiopro-
tection prodigue & l'entreprise des conseils éclairés sur les ques-
tions liées au respect des obligations légales applicables, en
matiére d’exposition professionnelle et d’exposition du public.

2. Les conseils donnés par lexpert en radioprotection
portent, le cas échéant, sur les domaines énumérés ci-dessous,
sans toutefois s’y limiter:

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

b) les projets de nouvelles installations et la réception de
sources nouvelles ou modifiées en ce qui concerne tous
les controles techniques, les caractéristiques de conception
et de streté et les dispositifs d'alerte pertinents pour la
radioprotection;

¢) la classification des zones controlées et surveillées;
d) la classification des travailleurs;

e) les programmes de controle radiologique individuel et de
contrdle radiologique du lieu de travail, ainsi que la dosimé-
trie individuelle correspondante;

f) Tlinstrumentation appropriée au controle du rayonnement;
g) lassurance de la qualité;

h) le programme de surveillance radiologique de l'environne-
ment;

i) les dispositions en matiere de gestion des déchets radioac-
tifs;

j) les dispositions relatives a la prévention des accidents et
incidents;

k) la préparation aux situations d’exposition d'urgence et l'in-
tervention d'urgence;

) les programmes de formation et de recyclage pour les
travailleurs exposés;

m) les enquétes et analyses relatives aux incidents et accidents
et aux actions correctives appropriées;

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

o) lélaboration d’une documentation appropriée, notamment
en matiere d'évaluation préalable des risques et de procé-
dures écrites.

3. Lexpert en radioprotection assure, le cas échéant, la
liaison avec l'expert en physique médicale.
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4. Lexpert en radioprotection peut se voir confier, si la 1égis-
lation nationale le prévoit, les taches relatives a la radioprotec-
tion des travailleurs et des personnes du public.

Article 83
Expert en physique médicale

1. Les Etats membres exigent de l'expert en physique médi-
cale qu'il agisse ou prodigue des conseils, le cas échéant, sur des
questions relatives a la physique des rayonnements, aux fins de
la mise en ceuvre des exigences énoncées au chapitre VII et a
larticle 22, paragraphe 4, point c), de la présente directive.

2. Les Ftats membres veillent 3 ce que, selon le type de
pratique radiologique médicale, I'expert en physique médicale
soit chargé de la dosimétrie, y compris des mesures physiques
permettant d'évaluer la dose regue par le patient et d'autres
personnes soumises a une exposition a des fins médicales,
prodigue des conseils sur les équipements radiologiques médi-
caux et contribue en particulier:

a) a l'optimisation de la radioprotection des patients et d’autres
individus soumis & une exposition a des fins médicales, y
compris a l'application et a l'utilisation de niveaux de réfé-
rence diagnostiques;

b) a la définition et a la mise en ceuvre de l'assurance de la
qualité des équipements radiologiques médicaux;

¢) aux essais a la réception des équipements radiologiques
médicaux;

d) a lélaboration des spécifications techniques relatives a la
conception des équipements et installations radiologiques
médicaux;

e) a la surveillance des installations radiologiques médicales;

f) a lanalyse des événements comportant ou pouvant
comporter des expositions a des fins médicales accidentelles
ou non intentionnelles;

g) a la sélection des équipements nécessaires pour effectuer des
mesures dans le domaine de la radioprotection;

h) & la formation des praticiens et dautres membres du
personnel en ce qui concerne les aspects pertinents de la
radioprotection.

3. Lexpert en physique médicale assure, le cas échéant, la
liaison avec l'expert en radioprotection.

Article 84
Personne chargée de la radioprotection

1. Les Etats membres décident pour quels types de pratiques
il est nécessaire de désigner une personne chargée de la

radioprotection pour superviser ou effectuer des tiches de radio-
protection dans une entreprise. Les Etats membres demandent
aux entreprises de fournir aux responsables de la radioprotec-
tion les moyens nécessaires pour s'acquitter des tiches qui leur
sont dévolues. La personne chargée de la radioprotection rend
directement compte a lentreprise. Les Etats membres peuvent
exiger des employeurs de travailleurs extérieurs qu'ils désignent
une personne chargée de la radioprotection, sil y a lieu, pour
superviser ou effectuer les tiches de radioprotection pertinentes
dans la mesure ot elles concernent la protection de leurs travail-
leurs.

2. Selon le type de pratique, les tiches confiées a la personne
chargée de la radioprotection pour assister I'entreprise peuvent
étre les suivantes:

a) faire en sorte que les travaux faisant appel a des rayonne-
ments se déroulent conformément aux exigences des éven-
tuelles procédures ou régles locales établies;

b) superviser la mise en ceuvre du programme de controle
radiologique du lieu de travail;

¢) tenir des registres appropriés relatifs a toutes les sources de
rayonnement;

d) procéder a des évaluations périodiques de I'état des systemes
de streté et d’alerte pertinents;

e) superviser la mise en ceuvre du programme de surveillance
radiologique individuelle;

f) superviser la mise en ceuvre du programme de surveillance
de la santé;

g) présenter de maniere appropriée les regles et procédures
locales aux nouveaux travailleurs;

h) prodiguer des conseils et formuler des observations sur les
programmes de travail;

i) établir les programmes de travail;
j)  fournir des rapports a la direction de l'entreprise;

k) participer a I'élaboration de dispositions concernant la
prévention de situations d’exposition d’urgence, la prépara-
tion a ces situations et I'intervention au cas ot elles survien-
draient;

1) informer et former les travailleurs exposés;
m) assurer la liaison avec l'expert en radioprotection.

3. La tache d'une personne chargée de la radioprotection
peut étre exécutée par un service de radioprotection mis en
place au sein d’une entreprise ou par un expert en radioprotec-
tion.
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SECTION 2
Controle des sources radioactives
Article 85
Exigences générales relatives aux sources non scellées

1. Les Etats membres veillent a ce que des dispositions soient
prises pour assurer le controle des sources non scellées en ce
qui concerne leur localisation, leur utilisation et, lorsqu'elles ne
sont plus requises, leur recyclage ou leur élimination.

2. Les Ftats membres exigent, le cas échéant et dans la
mesure du possible, que l'entreprise tienne des registres des
sources non scellées qui se trouvent sous sa responsabilité, y
compris en ce qui concerne la localisation, le transfert et I'éli-
mination ou le rejet.

3. Les Etats membres exigent que toute entreprise détenant
une source radioactive non scellée informe rapidement l'autorité
compétente en cas de perte, de vol, de fuite importante, d'uti-
lisation non autorisée ou de rejet.

Article 86
Exigences générales relatives aux sources scellées

1. Les Etats membres veillent a ce que des dispositions soient
prises pour assurer le controle des sources scellées en ce qui
concerne leur localisation, leur utilisation et, lorsqu’elles ne sont
plus requises, leur recyclage et leur élimination.

2. Les Ftats membres exigent que lentreprise tienne des
registres de toutes les sources scellées qui se trouvent sous sa
responsabilité, y compris en ce qui concerne la localisation, le
transfert et I'élimination.

3. Les Etats membres mettent en place un systeme leur
permettant d’étre informés de maniere adéquate de tout transfert
de sources scellées de haute activité et, le cas échéant, des trans-
ferts individuels de sources scellées.

4. Les Ftats membres exigent que toute entreprise détenant
une source scellée informe rapidement l'autorité compétente en
cas de perte, de fuite importante, de vol ou d'utilisation non
autorisée d’une telle source.

Article 87

Exigences relatives au controle des sources scellées de
haute activité

Avant de délivrer une autorisation relative a une pratique faisant
appel a une source scellée de haute activité, les Etats membres
s'assurent que:

a) les dispositions appropriées ont été prises en vue de la
gestion stire et du controle des sources, y compris au
moment ol elles seront retirées du service. Ces dispositions
peuvent prévoir le transfert des sources retirées du service au
fournisseur ou leur remise a une installation de stockage ou
d’entreposage ou l'obligation pour le fabricant ou le fournis-
seur de recevoir ces sources;

b) les dispositions appropriées ont été prises, sous forme de
garantie financiére ou par tout autre moyen équivalent

adapté a la source en question, en vue de la gestion stire des
sources une fois retirées du service, y compris lorsque l'en-
treprise devient insolvable ou cesse ses activités.

Article 88

Exigences spécifiques relatives a 'octroi de licence pour les
sources scellées de haute activité

Outre les exigences générales relatives a l'octroi de licence expo-
sées au chapitre V, les Etats membres veillent a ce que la licence
pour une pratique utilisant une source scellée de haute activité
précise notamment, sans devoir toutefois s’y limiter:

a) les responsabilités;

b) les compétences minimales du personnel, y compris en
termes d'information et de formation;

¢) les critéres minimaux de performance de la source, de son
contenant et des autres équipements;

d) les exigences applicables aux procédures et aux communi-
cations en cas d’urgence;

(e) les procédures de travail a respecter;

(f) Tentretien des équipements, des sources et des contenants;

©

la gestion adéquate des sources retirées du service, y compris
des accords concernant le transfert, le cas échéant, de ces
sources & un fabricant, un fournisseur, une autre entreprise
autorisée ou une installation de stockage ou d’entreposage
des déchets.

Atrticle 89
Tenue de registres par I'entreprise

Les Etats membres exigent que les registres relatifs aux sources
scellées de haute activité contiennent les informations figurant a
lannexe XIV et que lentreprise fournisse a lautorité compé-
tente, sous forme électronique ou écrite, une copie de la totalité
ou d’une partie de ces registres sur demande et au moins dans
les conditions ci-dessous:

a) au moment de la création de ces registres, sans retard indu, a
savoir dés que cela est raisonnablement possible aprés l'ac-
quisition de la source;

b) a intervalles réguliers a fixer par les Etats membres;

¢) en cas de modification de la situation indiquée dans la fiche
d’information;

d) a la cloture des registres relatifs & une source déterminée,
sans retard indu, lorsque l'entreprise ne détient plus cette
source, avec mention du nom de l'entreprise ou de linstal-
lation de stockage ou d’entreposage des déchets vers lesquels
cette source a été transférée;
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e) aleur cloture, sans retard indu, lorsque l'entreprise ne détient
plus aucune source.

Ces registres sont tenus a la disposition de l'autorité compétente
pour une inspection éventuelle.

Article 90
Tenue de registres par l'autorité compétente

Les Etats membres veillent a ce que Iautorité compétente tienne
des registres concernant toute entreprise autorisée a mettre en
ceuvre des pratiques utilisant des sources scellées de haute acti-
vité et concernant lesdites sources détenues. Dans ces registres
sont notamment consignés les radionucléides concernés, l'acti-
vité au moment de la fabrication ou, si cette activité n'est pas
connue, l'activité au moment de la premiére mise sur le marché
ou au moment ol lentreprise a acquis la source, et le type de
source. L'autorité compétente tient les registres a jour en tenant
compte, entre autres facteurs, des transferts des sources.

Article 91
Controle des sources radioactives scellées de haute activité

1. Les Etats membres exigent des entreprises qui exercent des
activités utilisant des sources scellées de haute activité qu'elles se
conforment aux exigences exposées a l'annexe XV.

2. Les Ftats membres exigent du fabricant, du fournisseur et
de chaque entreprise qu'ils veillent, en ce qui concerne l'identi-
fication et le marquage des sources scellées de haute activité et
de leurs contenants, a ce que les exigences figurant a l'annexe
XVI soient respectées.

SECTION 3
Sources orphelines
Article 92
Détection des sources orphelines

1. Les Etats membres veillent a ce que des dispositions soient
prises pour:

a) sensibiliser 'opinion publique a la possibilité de découverte
de sources orphelines et aux risques associés; et

b) donner aux personnes qui suspectent l'existence d'une source
orpheline ou dont elles ont connaissance des indications sur
la maniére dinformer lautorité compétente et sur les
mesures a prendre.

2. Les FEtats membres encouragent la mise en place de
systémes visant a détecter les sources orphelines 1a ol elles
sont généralement susceptibles de se trouver, par exemple
dans les grands parcs a ferraille et les grandes installations de
recyclage des métaux ou, le cas échéant, dans les noeuds de
transport importants.

3. Les Etats membres veillent a ce que des conseils et une
assistance techniques spécialisés soient rapidement mis a la
disposition des personnes qui suspectent lexistence dune
source orpheline et ne participent pas habituellement a des

opérations soumises a des exigences en matiere de radioprotec-
tion. L'objectif principal de ces conseils et de cette assistance est
la protection radiologique des travailleurs et du public ainsi que
la stireté de la source.

Article 93
Contamination des métaux

1. Les Ftats membres encouragent la mise en place de
systémes pour détecter I'existence d’'une contamination radioac-
tive de produits métalliques importés de pays tiers, dans les
lieux tels que les grandes installations utilisées pour l'importa-
tion de métal ou les importants nceuds de transport.

2. Les Ftats membres exigent, d'une part, que la direction
d'une installation de recyclage des métaux informe rapidement
lautorité compétente de toute fusion ou autre exploitation
métallurgique d’une source orpheline dont elle suspecte l'exis-
tence ou dont elle a connaissance, et, dautre part, que les
matériaux contaminés ne soient pas utilisés, mis sur le
marché ou stockés définitivement sans l'intervention de l'auto-
rité compétente.

Article 94

Récupération, gestion, contrdle et élimination des sources
orphelines

1. Les Etats membres veillent a ce que l'autorité compétente
soit préparée, ou ait pris des dispositions, notamment en ce qui
concerne lattribution des responsabilités, pour controler et
récupérer les sources orphelines et pour faire face a des situa-
tions d’urgence dues a des sources orphelines, et a ce qu'elle ait
prévu des plans et des mesures d'intervention appropriés.

2. Les Etats membres veillent a ce que des campagnes soient
organisées, le cas échéant, pour récupérer des sources orphelines
qui résultent de pratiques antérieures.

Ces campagnes peuvent comporter la participation financiere
des Ftats membres aux frais de récupération, de gestion, de
contrdle et d’élimination des sources ainsi que des recherches
dans les archives d’autorités et d’organismes tels que les instituts
de recherche, les laboratoires d’essais de matériaux ou les hopi-
taux.

Article 95
Garantie financiére pour les sources orphelines

Les Etats membres veillent 2 ce que soit établi un systeme de
garantie financiére ou un moyen équivalent pour couvrir les
frais d'intervention afférents a la récupération de sources orphe-
lines qui peuvent résulter de la mise en ceuvre des dispositions
de Tarticle 94.

SECTION 4
Evénements significatifs
Article 96
Notification et enregistrement des événements significatifs

Les Etats membres imposent 2 I'entreprise:

a) de mettre en ceuvre, le cas échéant, un systtme denregis-
trement et d’analyse des événements significatifs comportant
ou pouvant comporter des expositions accidentelles ou non
intentionnelles;
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b) d'informer rapidement l'autorité compétente de tout événe-
ment significatif entrainant ou susceptible d’entrainer I'expo-
sition d'une personne au-dela des limites opérationnelles ou
en dehors des conditions d’exploitation qui sont énoncées
dans les prescriptions d’autorisation en ce qui concerne l'ex-
position professionnelle ou l'exposition du public ou qui
sont définies par l'autorité compétente pour ce qui est de
I'exposition a des fins médicales, y compris les résultats de
lenquéte et les mesures correctives visant a éviter de tels
événements.

SECTION 5

Situations d’exposition d’urgence
Article 97

Systéeme de gestion des urgences

1. Les Etats membres veillent a ce qu’il soit tenu compte du
fait que des urgences peuvent survenir a l'intérieur de leur terri-
toire et qu'ils peuvent étre confrontés a des urgences survenant
a lextérieur de leur territoire. Les Etats membres établissent un
systtme de gestion des urgences et prennent les dispositions
administratives nécessaires a son bon fonctionnement. Le
systeme de gestion des urgences comporte les éléments figurant
a lannexe XI, partie A.

2. Le systeme de gestion des urgences est concu de telle
maniere quil est proportionné aux résultats d'une évaluation
des situations d'exposition d'urgence potentielles et qu'il
permet une intervention efficace dans les situations d’exposition
d'urgence liées a des pratiques ou événements imprévus.

3. Le systéme de gestion des urgences prévoit I'établissement
de plans d'urgence ayant pour but d'éviter l'apparition de réac-
tions tissulaires produisant des effets déterministes graves sur
tous les membres de la population touchés et de réduire le
risque d'effets stochastiques, compte tenu des principes généraux
de radioprotection et des niveaux de référence mentionnés au
chapitre IIL

Article 98
Préparation aux situations d’urgence

1. Les Etats membres veillent 3 ce que des plans d’urgence
soient établis a l'avance pour faire face aux différents types
d'urgences mis en évidence par une évaluation de situations
d’exposition d'urgence potentielles.

2. Les plans durgence contiennent les éléments figurant a
l'annexe XI, partie B.

3. Les plans d'urgence comportent aussi des dispositions
pour la transition d'une situation d’exposition d’urgence a une
situation d’exposition existante.

4. Les Ftats membres veillent 3 ce que ces plans fassent
régulierement 'objet d’exercices, de réexamens et, le cas échéant,
de modifications, en tenant compte des enseignements tirés de
situations d’exposition d’urgence passées et des résultats de la
participation a des exercices d’alerte en situation d’urgence, aux
niveaux national et international.

5. Les plans durgence contiennent, le cas échéant, des
éléments pertinents du systtme de gestion des urgences
mentionné a larticle 97.

Atticle 99
Coopération internationale

1. Les Ftats membres coopérent avec les autres Etats
membres et avec les pays tiers en cas de situation d’urgence
susceptible de survenir sur son territoire et de porter atteinte a
dautres Etats membres ou a des pays tiers afin de faciliter
l'organisation de la radioprotection dans ces FEtats membres
ou pays tiers.

2. En cas d'urgence survenant sur son territoire ou risquant
d’avoir des conséquences radiologiques sur son territoire, chaque
Etat membre établit rapidement des contacts avec tous les autres
Etats membres et avec les pays tiers qui pourraient étre
concernés ou qui sont susceptibles d’étre touchés en vue de
partager leurs évaluations de la situation dexposition et de
coordonner les mesures de protection et linformation du
public en utilisant, le cas échéant, des systémes bilatéraux ou
internationaux d’échange et de coordination des informations.
Ces activités de coordination n'empéchent ni ne retardent les
mesures qu'il est nécessaire de prendre au niveau national.

3. Chaque Ftat membre échange rapidement des informa-
tions et coopére avec les autres Etats membres et pays tiers
concernés et avec les organismes internationaux pertinents en
ce qui concerne, d'une part, les pertes, vols ou découvertes de
sources scellées de haute activité, d’autres sources radioactives et
de matieres radioactives suscitant des préoccupations et, d’autre
part, le suivi ou les enquétes y afférentes, sans préjudice des
exigences de confidentialité a respecter en la matiere, ni des
dispositions législatives nationales pertinentes.

4. Chaque Etat membre coopere, le cas échéant, avec d’autres
Etats membres et avec des pays tiers lors de la transition d’une
situation d’exposition d'urgence a une situation dexposition
existante.

SECTION 6
Situations d’exposition existantes
Article 100
Programmes relatifs aux situations d’exposition existantes

1. Les Ftats membres veillent a ce que des mesures soient
prises si des éléments indiquent ou établissent l'existence d’ex-
positions qui ne peuvent pas étre négligées du point de vue de
la radioprotection, afin de répertorier et d’évaluer les situations
d’exposition existantes en tenant compte des types de situations
d’exposition existantes énumérées a l'annexe XVII et de déter-
miner les expositions professionnelles et du public correspon-
dantes.

2. Les Etats membres peuvent décider, eu égard au principe
général de justification, qu'une situation d’exposition existante
ne justifie pas que des mesures protectrices ou de remédiation
soient envisagées.
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3. Les situations dexposition existantes qui sont préoc-
cupantes sur le plan de la radioprotection et pour lesquelles la
responsabilité juridique peut étre attribuée sont soumises aux
exigences pertinentes relatives aux situations d’exposition plani-
fiées et doivent par conséquent étre notifiées conformément a
larticle 25, paragraphe 2.

Article 101
Etablissement de stratégies

1. Les Etats membres organisent I'établissement de stratégies
garantissant que la gestion des situations d’exposition existantes
est appropriée et proportionnée aux risques et a lefficacité des
mesures protectrices.

2. Chaque stratégie comporte:

a) les objectifs poursuivis;

b) des niveaux de référence appropriés, compte tenu des
niveaux de référence énoncés a l'annexe 1.

Article 102
Mise en ceuvre de stratégies

1. Les Etats membres attribuent la responsabilité d’appliquer
les stratégies de gestion des situations d’exposition existantes et
veillent & une bonne coordination entre les parties concernées
par la mise en ceuvre de mesures protectrices et de remédiation.
IIs prennent les mesures appropriées pour associer les parties
intéressées aux décisions relatives a I'élaboration et a la mise en
ceuvre des stratégies de gestion des situations d’exposition.

2. La nature, lampleur et la durée de toutes les mesures
protectrices envisagées pour la mise en ceuvre d’une stratégie
sont optimisées.

3. La répartition des doses résultant de la mise en ceuvre
d'une stratégie est évaluée. Des mesures supplémentaires sont
envisagées afin d’optimiser la protection et de réduire les expo-
sitions qui seraient encore supérieures au niveau de référence.

4. Les Etats membres veillent a ce que, régulierement, les
responsables de la mise en ceuvre d'une stratégie:

a) évaluent les mesures de remédiation et mesures protectrices
disponibles pour atteindre les objectifs fixés, ainsi que leffi-
cacité des mesures prévues et mises en ceuvre;

b) fournissent aux populations exposées des informations sur
les risques potentiels pour la santé et sur les moyens dispo-
nibles de limiter leur exposition;

¢) prodiguent des conseils relatifs a la gestion des expositions
au niveau individuel ou local;

d) fournissent, en ce qui concerne les activités impliquant des
matiéres radioactives naturelles et ne sont pas gérées comme
des situations d’exposition planifiées, des informations sur les
moyens appropriés pour la surveillance des concentrations et
des expositions et pour I'adoption de mesures de protection.

Article 103
Plan d’action radon

1. En application de larticle 100, paragraphe 1, les Etats
membres établissent un plan d’action national pour faire face
aux risques a long terme dus a l'exposition au radon dans les
logements, les batiments ouverts au public et les lieux de travail
pour toutes les formes dentrée du radon, que ce dernier
provienne du sol, des matériaux de construction ou de l'eau.
Ce plan d’action tient compte des éléments figurant a I'annexe
XVIII et doit étre régulierement mis a jour.

2. Les Etats membres veillent a ce que des mesures appro-
priées soient en place pour prévenir I'entrée de radon dans les
batiments neufs. Ces mesures peuvent inclure des exigences
spécifiques dans les codes nationaux de la construction.

3. Les Ftats membres déterminent les zones dans lesquelles la
concentration de radon dans un nombre important de bati-
ments devrait dépasser (en moyenne annuelle) le niveau de
référence national pertinent.

SECTION 7

Systéme de mise en appllication
Article 104
Inspections

1. Les Etats membres créent un ou plusieurs systemes d'ins-
pection pour faire respecter les dispositions adoptées en appli-
cation de la présente directive et pour lancer des opérations de
surveillance et adopter des mesures correctives en tant que de
besoin.

2. Les Etats membres veillent a ce que lautorité compétente
mette en place un programme d’inspection qui tient compte de
lampleur potentielle et de la nature des risques liés aux
pratiques, d'une évaluation générale des problemes de radiopro-
tection que posent les pratiques et du niveau de la conformité
des dispositions adoptées en application de la présente directive.

3. Les Etats membres veillent a ce que les résultats de chaque
inspection soient consignés et communiqués a lentreprise
concernée. Si les résultats concernent un ou plusieurs travail-
leurs extérieurs, le cas échéant, ceux-ci sont également commu-
niqués a 'employeur.

4. Les Etats membres veillent a ce que les grandes lignes des
programmes d’inspection et les principaux résultats de leur mise
en ceuvre soient mis a la disposition du public.
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5. Les Etats membres veillent a ce que soient mis en place
des mécanismes permettant de communiquer en temps voulu
aux parties intéressées, notamment les fabricants et les fournis-
seurs de sources de rayonnement et, le cas échéant, les organi-
sations internationales, les informations en matiére de protec-
tion et de stireté relatives aux enseignements marquants tirés des
inspections et des incidents et accidents déclarés et des consta-
tations y afférentes.

Article 105
Application

Les Ftats membres veillent 2 ce que lautorité compétente
dispose du pouvoir nécessaire pour contraindre toute personne
physique ou morale a prendre les mesures nécessaires pour
remédier aux défaillances et empécher quelles ne se reprodui-
sent ou, le cas échéant, pour retirer une autorisation lorsque les
résultats d’'une inspection ou d’une autre évaluation prévue par
la réglementation révélent que la situation d’exposition n'est pas
conforme aux dispositions adoptées en application de la
présente directive.

CHAPITRE X
DISPOSITIONS FINALES
Article 106
Transposition

1. Les Ftats membres mettent en vigueur les dispositions
législatives, réglementaires et administratives nécessaires pour
se conformer a la présente directive au plus tard le 6 février
2018.

2. Lorsque les Ftats membres adoptent ces dispositions,
celles-ci contiennent une référence a la présente directive ou
sont accompagnées d’une telle référence lors de leur publication
officielle. Les modalités de cette référence sont arrétées par les
Etats membres.

3. Les Ftats membres communiquent 2 la Commission le
texte des dispositions de droit interne qu'ils adoptent dans le
domaine régi par la présente directive.

Article 107
Abrogation

Les directives 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Eura-
tom, 97/43[Euratom et 2003/122/Euratom sont abrogées avec
effet au 6 février 2018.

Les références faites aux directives abrogées s'entendent comme
faites a la présente directive et sont lues en liaison avec le
tableau de correspondance figurant a I'annexe XIX.

Atticle 108
Entrée en vigueur

La présente directive entre en vigueur le vingtiéme jour suivant
celui de sa publication au Journal officiel de I'Union européenne.

Article 109
Destinataires

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait a Bruxelles, le 5 décembre 2013.

Par le Conseil
Le président
R. SINKEVICIUS
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ANNEXE |

Niveaux de référence relatifs a 'exposition du public visés aux articles 7 et 101

. Sans préjudice des niveaux de référence fixés pour les doses équivalentes, les niveaux de référence exprimés en dose

efficace sont fixés dans I'intervalle de 1 a 20 mSv par an pour les situations d’exposition existantes et de 20 a 100 mSv
(aigué ou annuelle) pour les situations d’exposition d’urgence.

. Dans certaines situations, il est possible d’envisager un niveau de référence situé en dessous des intervalles visés au

point 1, et en particulier:

a) un niveau de référence inférieur a 20 mSv peut étre fixé dans une situation d'exposition d’urgence ot une
protection appropriée peut étre assurée sans que les actions correctives n'entrainent un préjudice ou un codt
excessif;

b) un niveau de référence inférieur a 1 mSv par an peut étre fixé, le cas échéant, dans une situation d’exposition
existante pour des expositions liées & des sources ou des voies d’exposition particuliéres.

. Pour la transition d’une situation d’exposition d’'urgence a une situation d’exposition existante, des niveaux de référence

appropriés sont fixés, notamment a l'expiration de contre-mesures a long terme telles que le relogement.

. Les niveaux de référence fixés tiennent compte des caractéristiques de situations considérées ainsi que de critéres

sociétaux, parmi lesquels:

a) pour des expositions inférieures ou égales & 1 mSv par an, des informations générales sur le niveau d’exposition
sans considération des expositions au niveau individuel;

b) dans l'intervalle allant jusqu’a 20 mSv par an inclus, des informations spécifiques permettant aux individus de gérer
leur exposition individuelle, si possible;

¢) dans lintervalle allant jusqua 100 mSv par an inclus, une évaluation des doses individuelles et des informations
spécifiques sur les risques liés aux rayonnements et sur les mesures disponibles pour réduire I'exposition.
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ANNEXE II

Facteurs de pondération radiologiques et tissulaires visés a I'article 4, points 25 et 33

A. Facteurs de pondération radiologiques

Type de rayonnement WR
Photons 1
Electrons et muons 1
Protons et pions chargés 2
Particules alpha, fragments de fission, ions lourds 20

Neutrons, E; <1 MeV

2,5 + 18,2 elnEns

Neutrons, 1 MeV < E, < 50 MeV

5,0 + 17,0 elln@ Enle

Neutrons, E, > 50 MeV

2,5 + 3,25 &[In(0,04 En)]%/6

Note: Toutes les valeurs se rapportent a I'incident de rayonnement sur le corps ou, pour les sources de rayonnement internes, le

rayonnement émis par le ou les radionucléides incorporés.

B. Facteurs de pondération tissulaires

Tissu Wr
Moelle osseuse (rouge) 0,12
Colon 0,12
Poumon 0,12
Estomac 0,12
Seins 0,12
Tissus "divers" (¥) 0,12
Gonades 0,08
Vessie 0,04
(Esophage 0,04
Foie 0,04
Thyroide 0,04
Surface osseuse 0,01
Cerveau 0,01
Glandes salivaires 0,01
Peau 0,01

(*) La valeur wp pour les tissus "divers" (0,12) s'applique, pour chaque sexe, a la dose moyenne arithmétique des treize organes et
tissus énumérés ci-dessous. Tissus "divers": surrénales, région extrathoracique (région ET), vésicule biliaire, cceur, reins, ganglions
lymphatiques, muscles, muqueuse buccale, pancréas, prostate (homme), intestin gréle, rate, thymus et utérus/col de l'utérus

(femme).
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ANNEXE 11

Valeurs d’activité définissant les sources scellées de haute activité visées a I'article 4, point 43

Pour les radionucléides qui ne figurent pas dans le tableau ci-dessous, lactivité pertinente est identique a la valeur D
définie dans la publication de 'AIEA intitulée "Dangerous quantities of radioactive material (D-values)", (EPR-D-VALUES

2006).
Radionucléide Activité (TBq)

Am-241 6x107?
Am-241[Be-9 (1) 6 %1072
Cf-252 2x1072
Cm-244 5x 1072
Co-60 3x 1072
Cs-137 1x107"
Gd-153 1x10°
Ir-192 8 x 1072
Pm-147 4x10!
Pu-238 6 %1072
Am-239/Be-9 () 6 %1072
Ra-226 4x1072
Se-75 2x107!
Sr-90 (Y-90) 1x10°
Tm-170 2x 10!
Yb-169 3x 107!

(") Lactivité indiquée est celle du radionucléide émetteur alpha.
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ANNEXE IV

Justification des nouvelles classes ou des nouveaux types de pratiques impliquant des produits de consommation
visés a larticle 20

A. Toute entreprise ayant l'intention de produire ou d'importer dans un Etat membre un produit de consommation dont
l'utilisation prévue va probablement conduire a introduire une nouvelle classe ou un nouveau type de pratiques, fournit
a l'autorité compétente toutes les informations pertinentes, en ce qui concerne:

1) lutilisation a laquelle le produit est destiné;
2) les caractéristiques techniques du produit;
3) les moyens de fixation, dans le cas de produits contenant des substances radioactives;

4) les débits de dose a des distances pertinentes pour l'utilisation du produit, et notamment des débits de dose a une
distance de 0,1 m de toute surface accessible;

5) les doses prévisibles pour les utilisateurs réguliers du produit.
B. L'autorité compétente examine ces informations en étudiant notamment:
1) si la performance du produit de consommation justifie l'utilisation a laquelle il est destiné;

2) si le produit est concu de maniére adéquate pour réduire autant que possible les expositions en conditions
d'utilisation normale ainsi que la probabilité et les conséquences d’une utilisation détournée ou d'expositions
accidentelles, ou sil convient d'imposer des conditions pour les caractéristiques techniques et physiques du produit;

3) si le produit satisfait, de par sa conception, aux critéres d’exemption et, le cas échéant, s'il appartient a un type
approuvé et que son élimination aprés usage ne nécessite pas de précautions particulieres;

4) si I'étiquetage du produit est approprié et si une documentation adaptée contenant des instructions relatives a une
utilisation et & une élimination correctes est fournie au consommateur.
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ANNEXE V

Liste indicative de pratiques impliquant une exposition a des fins d’imagerie non médicale visée a l'article 22
Pratiques faisant appel a des équipements radiologiques médicaux:

1. évaluation radiologique a des fins sanitaires dans le cadre professionnel;

2. évaluation radiologique a des fins sanitaires dans le cadre d'une immigration;

3. évaluation radiologique a des fins sanitaires dans le cadre des assurances;

4. évaluation radiologique du développement physique d’enfants et d’adolescents en vue d'une carriére de sportif, de
danseur, etc.;

5. évaluation radiologique de l'age;

6. utilisation de rayonnements ionisants pour déceler des objets dissimulés dans le corps humain.

Pratiques ne faisant pas appel a des équipements radiologiques médicaux:

1. utilisation de rayonnements ijonisants pour déceler des objets dissimulés sur le corps humain ou fixés a ce dernier;

2. utilisation de rayonnements ionisants pour détecter la présence de passagers clandestins lors de linspection de
cargaisons;

3. pratiques impliquant l'utilisation de rayonnements ionisants a des fins judiciaires ou de sécurité.
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La liste des secteurs industriels qui font appel a des matieres radioactives naturelles, y compris pour la recherche et les
procédés secondaires pertinents, a prendre en considération pour I'application de l'article 23 est la suivante:

ANNEXE VI

Liste des secteurs industriels qui font appel a des matiéres radioactives naturelles visés a I'article 23

extraction de terres rares a partir de monazite;

production de composés du thorium et fabrication de produits contenant du thorium;
traitement de minerai de niobium/tantale;

production pétrolicre et gaziere;

production d’énergie géothermique;

production de pigments TiO5;

production thermique de phosphore;

industrie du zircon et du zirconium;

production d’engrais phosphatés;

production de ciment, maintenance de fours a clinker;
centrales thermiques au charbon, maintenance de chaudiéres;
production d’acide phosphorique;

production de fer primaire;

activités de fonderie d’étain/plomb/cuivre;

installations de filtration des eaux souterraines;

extraction de minerais autres que I'uranium.
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ANNEXE VII

Critéres d’exemption et de libération visés aux articles 24, 26 et 30

1. Exemption

Une pratique peut étre exemptée de l'obligation de notification soit directement, sur la base de la conformité aux
niveaux d’exemption (valeurs d’activité (Bq) ou valeurs de concentration (kBq kg™)) fixés dans la section 2, ou sur la
base de valeurs supérieures qui, pour des applications spécifiques, sont établies par I'autorité compétente, en satisfaisant
aux critéres généraux d’exemption et de libération exposés dans la section 3. Une pratique soumise a l'obligation de
notification peut étre exemptée de l'obligation d’autorisation par la loi ou un acte administratif général, ou au moyen
d'une décision réglementaire ad hoc, sur la base des informations fournies dans le cadre de la notification de la
pratique et conformément aux critéres généraux d’exemption exposés dans la section 3.

2. Niveaux d’exemption et de libération

a)

Les valeurs d’activité totale (en Bq) justifiant une exemption s'appliquent a l'activité totale associée a une pratique.
Elles figurent dans la colonne 3 du tableau B pour les radionucléides artificiels et pour certains radionucléides
naturels utilisés dans les produits de consommation. Pour d’autres pratiques qui font appel a des radionucléides
naturels, ces valeurs ne sont en général pas applicables.

Les valeurs de concentration dactivité (en kBq kg™!) justifiant une exemption pour les matiéres auxquelles la
pratique fait appel figurent dans le tableau A, partie 1, pour les radionucléides artificiels et dans le tableau A,
partie 2 pour les radionucléides naturels. Les valeurs figurant dans le tableau A, partie 1, sont indiquées par
radionucléide incluant, le cas échéant, les radionucléides a vie courte en équilibre avec leur radionucléide pere.
Les valeurs figurant dans le tableau A, partie 2, sont valables pour tous les radionucléides de la chaine de
désintégration de T'uranium 238 ou du thorium 232 mais, pour les segments de la chaine qui ne sont pas en

équilibre avec leur radionucléide pere, des valeurs plus élevées peuvent étre appliquées.

Les valeurs de concentration figurant dans le tableau A, partie 1 ou dans le tableau A, partie 2 s'appliquent aussi a
la libération de matiéres solides pour la réutilisation, le recyclage, I'élimination classique ou l'incinération. Pour
certaines matieres ou voies d’exposition, des valeurs plus élevées peuvent étre définies en tenant compte des
recommandations communautaires et notamment, le cas échéant, d’exigences supplémentaires en ce qui concerne
l'activité surfacique ou les exigences relatives au controle.

Pour les mélanges de radionucléides artificiels, la somme pondérée des activités ou des concentrations de chaque
nucléide (pour différents radionucléides contenus dans la méme matrice) divisée par la valeur d’'exemption corres-
pondante doit étre inférieure & 1. Le cas échéant, le respect de cette condition peut étre vérifié sur la base des
meilleures estimations de la composition du mélange de radionucléides. Les valeurs figurant dans le tableau A,
partie 2, sappliquent individuellement a chaque radionucléide pére. Pour certains éléments de la chaine de désinté-
gration tels que le polonium 210 ou le plomb 210, il peut étre justifié d'utiliser des valeurs plus élevées en tenant
compte des recommandations communautaires.

Aux fins d’exemption de l'obligation de notification ou aux fins de libération, lorsque des quantités de substances
radioactives ou des concentrations d’activité ne satisfont pas aux valeurs figurant dans le tableau A ou dans le
tableau B, il est procédé a une évaluation a la lumiéres des critéres généraux i) a iii) indiqués ci-dessus. Aux fins du
respect du critére général i), il convient de démontrer que les travailleurs ne devraient pas relever de la catégorie des
travailleurs exposés, et que, pour I'exposition des personnes du public, il est satisfait aux critéres généraux ci-apres
dans toutes les circonstances ol cela s'avére réalisable:

3. Critéres généraux d’exemption et de libération

a)

b)

Les criteres généraux applicables a I'exemption de pratiques des obligations de notification ou d’autorisation ou a la
libération de matieres résultant de pratiques autorisées sont les suivants:

i) les risques radiologiques, pour les individus, pouvant résulter de la pratique sont suffisamment faibles pour ne
pas entrer dans le champ de la réglementation; et

i) il a été établi que le type de pratique était justifié; et

iii) la pratique est intrinsequement sare.

Les pratiques impliquant de faibles quantités de substances radioactives ou de faibles concentrations d’activité
comparables aux valeurs d’exemption figurant dans le tableau A ou dans le tableau B sont réputées satisfaire au
critere iii).
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Les pratiques impliquant des quantités de substances radioactives ou des concentrations d’activité inférieures aux
valeurs d’exemption figurant dans le tableau A, partie 1, ou dans le tableau B sont réputées satisfaire au critere i)
sans autre examen. Cest également le cas pour les valeurs figurant dans le tableau A, partie 2, a I'exception du
recyclage des résidus dans les matériaux de construction ou du cas des voies d’exposition spécifiques, par exemple
l'eau potable.

Pour les quantités de matiéres modérées telles que définies par les Etats membres pour des types de pratiques
particuliers, les valeurs de concentration d’activité présentées au tableau B, deuxieme colonne, peuvent étre utilisées
a la place des valeurs figurant dans le tableau A, partie 1, aux fins d’exemption de l'obligation d’autorisation.

Aux fins d'exemption de l'obligation de notification ou aux fins de libération, lorsque des quantités de substances
radioactives ou des concentrations d’activité ne satisfont pas aux valeurs figurant dans le tableau A ou dans le
tableau B, il est procédé a une évaluation a la lumiéres des critéres généraux i) a iii) indiqués ci-dessus. Aux fins du
respect du critére général i), il convient de démontrer que les travailleurs ne devrait pas relever de la catégorie des
travailleurs exposés, et que, pour I'exposition des personnes du public, il est satisfait aux critéres généraux ci-apres
dans toutes les circonstances réalisables:

— pour les radionucléides artificiels:

la dose efficace pouvant étre regue par une personne du public en raison de la pratique faisant I'objet d'une
exemption est de l'ordre de 10 pSv ou moins par an,

— pour les radionucléides naturels:

la dose ajoutée, en tenant compte du bruit de fond émis par les sources de radioactivité naturelle, susceptible
d'étre regue par un individu du fait de la pratique faisant l'objet d'une exemption est de l'ordre de 1 mSv ou
moins par an. L'évaluation des doses regues par les personnes du public tient compte non seulement des voies
d’exposition par effluents gazeux ou liquides, mais aussi de celles qui résultent de I'élimination ou du recyclage
des résidus solides. Les Etats membres peuvent spécifier des critéres de dose inférieurs 3 1 mSv par an pour des
types de pratiques particuliers ou des voies d’exposition spécifiques.

Aux fins de l'exemption de l'obligation d’autorisation, des critéres de dose moins restrictifs peuvent sappliquer.

TABLEAU A

Valeurs de concentration d’activité applicables par défaut a toute quantité et tout type de matiéres solides a des

fins d’exemption ou de libération.

TABLEAU A - PARTIE 1

Radionucléides artificiels

Concentration Concentration Concentration
Radionucléide dactivité Radionucléide dactivité Radionucléide dactivité
(kBq kg™) (kBq kg") (kBq kg™)

H-3 100 K-43 10 Mn-56 10
Be-7 10 Ca-45 100 Fe-52 (%) 10
C-14 1 Ca-47 10 Fe-55 1000
F-18 10 Sc-46 0,1 Fe-59 1
Na-22 0,1 Sc-47 100 Co-55 10
Na-24 1 Sc-48 1 Co-56 0,1
Si-31 1000 V-48 1 Co-57 1
pP-32 1000 Cr-51 100 Co-58 1
P-33 1000 Mn-51 10 Co-58 m 10 000
S-35 100 Mn-52 1 Co-60 0,1
Cl-36 1 Mn-52 m 10 Co-60 m 1000
Cl-38 10 Mn-53 100 Co-61 100
K-42 100 Mn-54 0,1 Co-62 m 10
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Concentration
Radionucléide d'activité
(kBq kg™)
Ni-59 100
Ni-63 100
Ni-65 10
Cu-64 100
Zn-65 0,1
Zn-69 1000
Zn-69 m (9 10
Ga-72 10
Ge-71 10 000
As-73 1000
As-74 10
As-76 10
As-77 1000
Se-75 1
Br-82 1
Rb-86 100
Sr-85 1
Sr-85m 100
Sr-87 m 100
Sr-89 1000
Sr-90 (9 1
Sr-91 () 10
Sr-92 10
Y-90 1000
Y-91 100
Y-91 m 100
Y-92 100
Y-93 100
Zr-93 10
Zr-95 (9 1
Zr-97 (3 10
Nb-93 m 10
Nb-94 0,1
Nb-95 1
Nb-97 () 10
Nb-98 10
Mo-90 10

Concentration
Radionucléide dractivité
(kBq kg™)
Mo-93 10
Mo-99 (3 10
Mo-101 () 10
Tc-96 1
Tc-96 m 1000
Tc-97 10
Tc-97 m 100
Tc-99 1
Tc-99 m 100
Ru-97 10
Ru-103 (9 1
Ru-105 () 10
Ru-106 () 0,1
Rh-103 m 10 000
Rh-105 100
Pd-103 () 1000
Pd-109 () 100
Ag-105 1
Ag-110m () 0,1
Ag-111 100
Cd-109 () 1
Cd-115 (9 10
Cd-115m (3 100
In-111 10
In-113 m 100
In-114 m (%) 10
In-115m 100
Sn-113 (%) 1
Sn-125 10
Sb-122 10
Sb-124 1
Sb-125 (9 0,1
Te-123 m 1
Te-125m 1000
Te-127 1000
Te-127 m (9) 10
Te-129 100

Concentration
Radionucléide dactivité
(kBq kg™)
Te-129m @ 10
Te-131 100
Te-131m @ 10
Te-132 (%) 1
Te-133 10
Te-133 m 10
Te-134 10
I-123 100
[-125 100
I-126 10
[-129 0,01
1-130 10
[-131 10
1-132 10
[-133 10
1-134 10
[-135 10
Cs-129 10
Cs-131 1 000
Cs-132 10
Cs-134 0,1
Cs-134 m 1000
Cs-135 100
Cs-136 1
Cs-137 (9 0,1
Cs-138 10
Ba-131 10
Ba-140 1
La-140 1
Ce-139 1
Ce-141 100
Ce-143 10
Ce-144 10
Pr-142 100
Pr-143 1 000
Nd-147 100
Nd-149 100
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Concentration Concentration
Radionucléide d’activité Radionucléide d’activité
(kBq kg™) (kBq kg

Pm-147 1 000 Pt-197 1000
Pm-149 1000 Pt-197 m 100
Sm-151 1000 Au-198 10
Sm-153 100 Au-199 100
Eu-152 0.1 Hg-197 100
Fu-152 m 100 Hg 197 m 100
Eu-154 0,1

Hg-203 10
Eu-155 1

TI-200 10
Gd-153 10

Tl-201 100
Gd-159 100

TI-202 10
Tb-160 1

TI-204 1
Dy-165 1000

Pb-203 10
Dy-166 100
Ho-166 100 Bi-206 1
Er-169 1000 Bi-207 0.1
Er-171 100 Po-203 10
Tm-170 100 Po-205 10
Tm-171 1 000 Po-207 10
Yb-175 100 At-211 1000
Lu-177 100 Ra-225 10
Hf-181 1 Ra-227 100
Ta-182 0,1 Th-226 1 000
W-181 10 Th-229 0,1
W-185 1000 Pa-230 10
W-187 10 Pa-233 10
Re-186 1000 U-230 10
Re-188 100 U-231 () 100
0s-185 1 U-232() 0.1
0s-191 100 U-233 1

U-236 10
0s-191 m 1 000

U-237 100
0s-193 100

U-239 100
Ir-190 1

U-240 () 100
Ir-192 1

Np-237 (%) 1
Ir-194 100

Np-239 100
Pt-193 m 1000 Pu-234 100

Concentration

Radionucléide d'activité
(kBq kg™)

Pu-235 100
Pu-236 1
Pu-237 100
Pu-238 0,1
Pu-239 0,1
Pu-240 0,1
Pu-241 10
Pu-242 0,1
Pu-243 1000
Pu-244 (%) 0,1
Am-241 0,1
Am-242 1000
Am-242m () 0,1
Am-243 () 0,1
Cm-242 10
Cm-243 1
Cm-244 1
Cm-245 0,1
Cm-246 0,1
Cm-247 (%) 0,1
Cm-248 0,1
Bk-249 100
Cf-246 1000
Cf-248 1
Cf-249 0,1
Cf-250 1
Cf-251 0,1
Cf-252 1
Cf-253 100
Cf-254 1
Es-253 100
Es-254 (%) 0,1
Es-254 m (%) 10
Fm-254 10 000
Fm-255 100
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(%) Les radionucléides peres ainsi que les radionucléides de filiation dont les doses entrent en ligne de compte dans le calcul de dose (seul le
seuil d’exemption du radionucléide peére doit alors étre pris en considération) sont les suivants:

Radionucléide pére Filiation Radionucléide pére Filiation
Fe-52 Mn-52 m Sn-113 In-113 m
Zn-69 m Zn-69 Sb-125 Te-125 m
Sr-90 Y-90 Te-127 m Te-127
Sr-91 Y-91 m Te-129 m Te-129
Zr-95 Nb-95 Te-131 m Te-131
Zr-97 Nb-97 m, Nb-97 Tel32 [-132
Nb-97 Nb-97 m Cs-137 Ba-137 m
Mo-99 Tc-99 m Ce-144 Pr-144, Pr-144 m
Mo-101 Tc-101 U-232 Th-228, Ra-224,
Rn-220, Po-216,
Ru-103 Rh-103 m Pb-212, Bi-212, TI-208
Ru-105 Rh-105 m U-240 Np-240 m, Np-240
Ru-106 Rh-106 Np237 Pa-233
Pd-103 Rh-103 m Pu-244 U-240, Np-240 m,
Np-240
Pd-109 Ag-109 m
Am-242 m Np-238
Ag-110 m Ag-110
€d-109 Ag-109 m Am-243 Np-239
Cd-115 In-115 m Cm-247 Pu-243
Cd-115m In-115 m Es-254 Bk-250
In-114 m In-114 Es-254 m Fm-254

En ce qui concerne les radionucléides qui ne figurent pas dans le tableau A, partie 1, l'autorité compétente établisse, en cas
de besoin, les quantités et les concentrations d’activité par unité de masse qui sont appropriées. Les valeurs ainsi fixées
completent celles du tableau A, partie 1.

TABLEAU A PARTIE 2

radionucléides naturels

Valeurs d’exemption ou de libération pour les radionucléides naturels dans les mati¢res solides en équilibre séculaire avec
leur filiation:

radionucléides naturels de la chaine U-238 1 kBq kg!

radionucléides naturels de la chaine Th-232 1 kBq kg™!

K-40 10 kBq kg
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Valeurs d’activité totale a des fins d’exemption (colonne 3) et valeurs d’exemption en concentration d’activité
pour des quantités modérées et tout type de matiére (colonne 2)

Concentration L
Radionucléide dactivité activite
(kBq kg™ (Bg)
H-3 1x10° 1x10°
Be-7 1x10° 1x107
14 1x10* 1x107
0-15 1x102 1x10°
F-18 1 x 10! 1x10°
Na-22 1x10! 1x 106
Na-24 1 x 10! 1%x10°
Si-31 1x103 1x10°
p-32 1x103 1x10°
P-33 1x10° 1x108
§-35 1x10° 1x108
Cl-36 1x10* 1x106
Cl-38 1x 10! 1x10°
Ar-37 1x10° 1x108
Ar-41 1x10?2 1x10°
K-40 () 1 x 102 1 % 106
K-42 1x10? 1x10°
K-43 1 x 10! 1x106
Ca-45 1 x 104 1x107
Ca-47 1x10! 1x10°
Sc-46 1 x 10! 1x10°
Sc-47 1 x 102 1x10°
Sc-48 1x10! 1x10°
V-48 1x 10! 1x10°
Cr-51 1x103 1x107
Mn-51 1 x 10! 1x10°
Mn-52 1 x 10! 1%x10°
Mn-52 m 1x10! 1x10°
Mn-53 1 x 10* 1x10°
Mn-54 1 x 10! 1x10°
Mn-56 1 x 10! 1x10°
Fe-52 1x10! 1x10°
Fe-55 1x10* 1x106
Fe-59 1x10! 1x10°
Co-55 1 x 10! 1x10°
Co-56 1x10! 1x10°
Co-57 1 x 102 1x106
Co-58 1x10! 1x108
Co-58 m 1 x10* 1x107
Co-60 1 x 10! 1x10°
Co-60 m 1x10° 1x 106
Co-61 1x 102 1x10°
Co-62 m 1 x 10! 1x10°
Ni-59 1x10* 1x108
Ni-63 1x10° 1x108

Concentration o,
Radionucléide dactivité activite

(kBq kg) (Bq)
Ni-65 1x10! 1x10°
Cu-64 1 x 102 1x10°
Zn-65 1 x 10! 1% 106
Zn-69 1x10% 1x10°
Zn-69 m 1x 10?2 1x10°
Ga-72 1x10! 1x10°
Ge-71 1x10* 1x108
As-73 1x103 1% 107
As-74 1x10! 1x10°
As-76 1 x 102 1x10°
As-77 1x103 1x 106
Se-75 1 x 102 1x10°
Br-82 1x10! 1x106
Kr-74 1 x 102 1x10°
Kr-76 1 x 102 1x10°
Kr-77 1 x 10?2 1x10°
Kr-79 1x10° 1x10°
Kr-81 1x10* 1x107
Kr-83 m 1x10° 1x 1012
Kr-85 1x10° 1x10*
Kr-85m 1x10° 1x 1010
Kr-87 1 x 102 1x10°
Kr-88 1x102 1109
Rb-86 1x10? 1x10°
Sr-85 1 x 102 1 x 10
Sr-85 m 1 x 102 1x107
Sr-87 m 1 x 102 1% 106
Sr-89 1x103 1% 106
$-90 () 1x102 1% 10*
Sr-91 1x 10! 1x10°
Sr-92 1 x 10! 1x10°
Y-90 1x10° 1x10°
Y-91 1x10° 1x10°
Y-91m 1 x 102 1x106
Y-92 1 x 102 1x10°
Y-93 1x 102 1x10°
Zr-93 () 1x10° 1x107
7r-95 1x10! 1x10°
Zr-97 () 1x10! 1x10°
Nb-93 m 1 x 104 1x107
Nb-94 1x 10! 1x 106
Nb-95 1x10! 1x 106
Nb-97 1x10! 1% 106
Nb-98 1x 10! 1x10°
Mo-90 1x10! 1x10°
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Concentration activité Concentration activité
Radionucléide d’activité B Radionucléide dactivité ®
(kBq kg Ba) (kBq ke') ?

Mo-93 1x10° 1x108 129 1x10? 1x10°
Mo-99 1 x 10?2 1x10° 130 1x 10! 1x10°
Mo-101 1x 10! 1x10° 131 1x102 1x10°
Tc-96 1x 10! 1x10° 132 1x10! 1x10°
Tc-96 m 1x10° 1 x 107 133 1x10! 1x10°
Tc-97 1x10° 1x108 134 1x 10! 1x10°
Tc-97 m 1x103 1x107 135 1x 10! 1x10°
Tc-99 1x10* 1x107 Xe-131 m 1x10* 1x10*
Tc-99 m 1x 102 1x107 Xe-133 1x103 1x10*
Ru-97 1 x 10?2 1x107 Xe-135 1x103 1x 1010
Ru-103 1x 102 1x10° Cs-129 1 x 102 1x10°
Ru-105 1x 10! 1x10° Cs-131 1x103 1x10°
Ru-106 () 1x 102 1x10° Cs-132 1x10! 1x10°
Rh-103 m 1 x10% 1x108 Cs-134m 1x103 1x10°
Rh-105 1x 102 1x107 Cs-134 1 x 10! 1x10*
Pd-103 1x103 1x108 Cs-135 1x10* 1x107
Pd-109 1x10° 1x10° Cs-136 1x10! 1x10°
Ag-105 1x102 1x10° Cs-137 () 1x10! 1% 10*
Ag-108 m 1 x10! 1x 108 Cs-138 1x10! 1x10*
Ag-110 m 1x10! 1x10° Ba-131 1 x 102 1x10°
Ag-111 1x10° 1x10° Ba-140 (%) 1x10! 1x10°
Cd-109 1x10* 1x10° La-140 1x 10! 1x10°
Cd-115 1x 102 1x10° Ce-139 1 x 102 1x10°
Cd-115m 1x103 1x10° Ce-141 1x10? 1x107
In-111 1x 10?2 1x10° Ce-143 1x102 1x10°
In-113 m 1x102 1x10° Ce-144 () 1 x 102 1x10°
In-114 m 1x 102 1x10° Pr-142 1 x 102 1x10°
In-115m 1x 102 1x10° Pr-143 1x10* 1x10°
Sn-113 1x10° 1x107 Nd-147 1x102 1x10°
Sn-125 1x 10?2 1x10° Nd-149 1x102 1x10°
Sb-122 1x 102 1 x 10* Pm-147 1 x 10* 1x107
Sb-124 1x 10! 1x10° Pm-149 1x103 1x10°
Sb-125 1 x 102 1x10° Sm-151 1x10* 1x108
Te-123 m 1x 10?2 1x107 Sm-153 1x102 1x10°
Te-125m 1x103 1x107 Eu-152 1x 10! 1x10°
Te-127 1x10° 1x10° Eu-152 m 1 x 102 1x10°
Te-127 m 1x10° 1x107 Eu-154 1x10! 1x10°
Te-129 1 x 10?2 1x10° Eu-155 1x102 1x107
Te-129 m 1x103 1x10° Gd-153 1 x 102 1x107
Te-131 1x 102 1x10° Gd-159 1x10° 1x10°
Te-131 m 1x10! 1x10° Tb-160 1x10! 1x10°
Te-132 1 x102 1x107 Dy-165 1x10° 1x10°
Te-133 1x10! 1x10° Dy-166 1x10° 1x10°
Te-133 m 1x 10! 1x10° Ho-166 1x103 1x10°
Te-134 1x 10! 1x10° Er-169 1x10* 1x107
123 1 x 10?2 1x107 Er-171 1 x 102 1x10°
125 1x10° 1x10° Tm-170 1x10° 1x10°
126 1x 102 1x10° Tm-171 1x10* 1x108
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Concentration activité Concentration activité
Radionucléide d’activité ® Radionucléide d’activité Bq)
(kBq kg™) 9 (kBq kg) (Bq
Yb-175 1x10° 1x107 Ra-228 () 1x10! 1x10°
Lu-177 1x103 1x107 Ac-228 1x 10! 1x10°
Hf-181 1x10! 1x10° Th-226 (%) 1x10° 1x 107
Ta-182 1x10! 1x 10* Th-227 1x 10! 1 x10*
W-181 1x10° 1x107 Th-228 () 1x10° 1x10*
W-185 1x104 1x107 Th-229 () 1x10° 1x103
W-187 1x 10?2 1x10° Th-230 1x10° 1 x 10*
Re-186 1x103 1x10° Th-231 1x103 1x107
Re-188 1x102 1x10° Th-234 () 1x10° 1x10°
Os-185 1 x 10! 1x10° Pa-230 1x10! 1x10°
0s-191 1x 10?2 1x 107 Pa-231 1x10° 1x10°
0s-191 m 1x103 1x107 Pa-233 1x 102 1x107
0s-193 1x102 1x10° U-230 1x 10! 1x10°
Ir-190 1x 10! 1x10° U-231 1 x 102 1x107
Ir-192 1x10! 1x10* U-232 () 1x10° 1x103
Ir-194 1x10? 1x10° U-233 1x 10! 1x10*
Pt-191 1x10? 1x10° U-234 1x10! 1x10*
Pt-193 m 1x10° 1x107 U-235 () 1x10! 1x10*
Pt-197 1x103 1x10° U-236 1x10! 1x10*
Pt-197 m 1x10? 1x10° U-237 1x 102 1x10°
Au-198 1x102 1x10° U-238 () 1x10! 1x10*
Au-199 1x10? 1x10° U-239 1 x 102 1x10°
Hg-197 1x102 1x107 U-240 1x10° 1x107
Hg-197 m 1x102 1x10° U-240 () 1x10! 1x10°
Hg-203 1x102 1x10° Np-237 () 1x10° 1x10°
TI-200 1x10! 1x10° Np-239 1x102 1x107
TI-201 1 x10? 1x10° Np-240 1x10! 1x10°
T1-202 1x102 1x10° Pu-234 1 x 102 1x 107
Tl-204 1x10* 1x10% Pu-235 1x 102 1x107
Pb-203 1x10? 1x10° Pu-236 1x 10! 1 x 10*
Pb-210 () 1x10! 1x10* Pu-237 1x10° 1x107
Pb-212 (%) 1x10! 1x10° Pu-238 1 x10° 1x10*
Bi-206 1x10! 1x10° Pu-239 1 x10° 1x10*
Bi-207 1x10! 1x10° Pu-240 1 x10° 1x103
Bi-210 1x103 1x10° Pu-241 1 x 102 1x10°
Bi-212 () 1x10! 1x10° Pu-242 1x10° 1x10*
Po-203 1x10! 1x10° Pu-243 1x103 1x107
Po-205 1x10! 1x10° Pu-244 1x10° 1 x 10*
Po-207 1x 10! 1x10° Am-241 1x10° 1 x 10*
Po-210 1x10! 1x10* Am-242 1x103 1x10°
At-211 1x10° 1x107 Am-242 m (b) 1x10° 1 x10*
Rn-220 () 1x10% 1x107 Am-243 () 1x10° 1x103
Rn-222 () 1x10! 1x108 Cm-242 1x102 1x10°
Ra-223 () 1x10? 1x10° Cm-243 1x10° 1x10*
Ra-224 () 1x10! 1x10° Cm-244 1x10! 1 x10*
Ra-225 1 x 102 1x10° Cm-245 1 x10° 1x10°
Ra-226 () 1x10! 1x10* Cm-246 1x10° 1x103
Ra-227 1x10? 1x10° Cm-247 1x10° 1 x 10*
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Concentration activité Concentration activité
Radionucléide d’activité (Bg) Radionucléide dactivité (Bg)
(kBq kg™ (kBq kg'!)

Cm-248 1x10° 1x10° Cf-253 1x102 1x10°
Bk-249 1x10° 1x10° Cf-254 1x10° 1x103
Cf-246 1x103 1x10° Es-253 1x 102 1x10°
Cf-248 1x10! 1x10* Fs-254 1x 10! 1x10%

24 1x10° 1x10°
1249 * 10 * 10 Es-254 m 1 x 102 1x10°
Cf-250 1x 10! 1 x 10*
Cf251 1 x 109 1% 10} Fm-254 1x10* 1x107
Cf-252 1x 10! 1 x 104 Fm-255 1x10° 1 x10°

(") Les sels de potassium en quantités inférieures a 1 000 kg sont exemptés.

(°) Les radionucléides péres ainsi que les radionucléides de filiation dont les doses entrent en ligne de compte dans le calcul de dose (seul le

seuil d’exemption du radionucléide pére doit alors étre pris en considération) sont les suivants:

Radionucléide pere Filiation

Sr-90 Y-90

Zr-93 Nb-93 m

Zr-97 Nb-97

Ru-106 Rh-106

Ag-108 m Ag-108

Cs-137 Ba-137 m

Ba-140 La-140

Ce-144 Pr-144

Pb-210 Bi-210, Po-210

Pb-212 Bi-212, TI-208 (0.36), Po-212 (0.64)

Bi-212 T1-208 (0.36), Po-212 (0.64)

Rn-220 Po-216

Rn-222 Po-218, Pb-214, Bi-214, Po-214

Ra-223 Rn-219, Po-215, Pb-211, Bi-211, TI-207

Ra-224 Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212, TI-208 (0.36), Po-212 (0.64)
Ra-226 Rn-222, Po-218, Pb-214, Bi-214, Po-214, Pb-210, Bi-210, Po-210
Ra-228 Ac-228

Th-226 Ra-222, Rn-218, Po-214

Th-228 Ra-224, Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212, TI-208 (0.36), Po-212 (0.64)
Th-229 Ra-225, Ac-225, Fr-221, At-217, Bi-213, Po-213, Pb-209

Th-234 Pa-234 m

U-230 Th-226, Ra-222, Rn-218, Po-214

U-232 Th-228, Ra-224, Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212, TI-208 (0.36), Po-212 (0.64)
U-235 Th-231

U-238 Th-234, Pa-234 m

U-240 Np-240 m

Np237 Pa-233

Am-242 m Am-242

Am-243 Np-239
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ANNEXE VIII

Définition et utilisation de l'indice de concentration d’activité pour les rayonnements gamma émis par les
matériaux de construction visés a l'article 75

Aux fins de l'article 75, paragraphe 2, pour les types de matériaux de construction considérés, les concentrations d’activité
des radionucléides primordiaux Ra-226, Th-232 (ou son produit de désintégration Ra-228) et K-40 doivent étre déter-
minées.

L'indice de concentration d’activité I est obtenu en appliquant la formule suivante:
I'= Cra226/300 Bq/kg + Crp3,/200 Bqjkg + Cy4o/3 000 Bg/kg

ol C Cpazrgr Crnaza et Cygp sont les concentrations d'activité en Bq/kg des radionucléides correspondants dans le
matériau de construction.

L'indice est relié a la dose de rayonnement gamma, ajoutée a I'exposition habituelle a I'extérieur du batiment, dans un
batiment construit avec un matériau de construction donné. L'indice s'applique au matériau de construction et non a ses
composants, sauf lorsque ces composants sont eux-mémes des matériaux de construction et qu’ils sont évalués séparé-
ment en tant que tels. Pour appliquer lindice a ces composants, et notamment aux résidus d'industries traitant des
matiéres naturellement radioactives qui sont recyclées dans des matériaux de construction, il convient d’appliquer un
facteur de répartition approprié. La valeur de l'indice de concentration d’activité de 1 peut étre utilisée comme un outil de
dépistage classique pour répertorier les matériaux qui peuvent causer un dépassement du niveau de référence fixé a
l'article 75, paragraphe 1. Le calcul de dose doit prendre en compte d’autres facteurs tels que la densité et I'épaisseur du
matériau, ainsi que des facteurs relatifs au type de batiment et a l'usage auquel est destiné le matériau (en vrac ou
superficiel).
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ANNEXE IX

Liste indicative d’informations a fournir lors des demandes de licences visées a I'article 29
Responsabilités et modalités d’organisation en matiere de protection et de sireté.
Compétences du personnel, y compris en termes d'information et de formation.
Caractéristiques de conception de linstallation et des sources de rayonnement.
Exposition professionnelle et exposition du public prévues en situation de fonctionnement normal.

Evaluation de la stireté des activités et de Iinstallation en vue de:

—_
=

identifier les mécanismes susceptibles d’entrainer des expositions potentielles ou des expositions a des fins
médicales accidentelles et non intentionnelles;

—
=
=

évaluer, dans la mesure du possible, la probabilité et l'ampleur des expositions potentielles;

évaluer la qualité et la portée des mesures de protection et de sdreté, et notamment des caractéristiques de
conception et des procédures administratives;

iii

(iv) fixer les limites et les conditions d’exploitation.
Procédures d’urgence.

Opérations de maintenance, de controle, d’inspection et d’entretien destinées a garantir que la source de rayonnement
et I'installation continuent de respecter les normes de conception ainsi que les limites et les conditions d’exploitation
pendant toute leur durée de vie.

Gestion des déchets radioactifs et modalités d’élimination de ces déchets conformément aux dispositions réglementaires
en vigueur.

Gestion des sources scellées retirées du service;

Assurance de la qualité.
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ANNEXE X

Systéme de données pour la surveillance radiologique individuelle visé aux articles 43, 44 et 51
DISPOSITIONS GENERALES

Le systtme de données pour la surveillance radiologique individuelle établi par un Etat membre peut prendre la forme
d'un réseau ou d'un registre national des doses. Ce systéme de données peut inclure la délivrance de documents de
surveillance radiologique individuel pour les travailleurs extérieurs.

1. Tout systtme de données établi par un Etat membre pour la surveillance radiologique individuelle des travailleurs
exposés comporte les éléments suivants:

a) données relatives a l'identité du travailleur;

b) données relatives a la surveillance médicale du travailleur;

¢) données relatives a l'entreprise du travailleur et, s'il s'agit d'un travailleur extérieur, a son employeur;
d) résultats de la surveillance radiologique individuelle du travailleur exposé.

2. Les autorités compétentes des Etats membres prennent les mesures nécessaires pour empécher toute falsification, abus
ou manipulation du systéme de données pour la surveillance radiologique individuelle.

A. Données devant figurer dans le systéme de données pour la surveillance radiologique individuelle

3. Les données relatives a I'identité du travailleur comprennent:
a) le nom;
b) le prénom;
o le sexe;
d) la date de naissance;
e) la nationalité; et
f) un numéro d'identification unique.
4. Les données relatives a l'entreprise comprennent le nom, l'adresse et le numéro d'identification unique de l'entreprise.
5. Les données relatives a 'emploi du travailleur comprennent:
a) le nom, l'adresse et le numéro d'identification unique de I'employeur;
b) la date de début de la surveillance radiologique individuelle, et, le cas échéant, la date de fin;
¢) la catégorie a laquelle appartient le travailleur en application de l'article 40.

6. Les résultats de la surveillance radiologique individuelle du travailleur exposé comportent le relevé officiel des doses
(année; dose efficace en mSv; en cas d’exposition non uniforme, les doses équivalentes dans les différentes parties du
corps en mSv; et, dans le cas d'une incorporation de radionucléides, la dose efficace engagée en mSv).

B. Données relatives aux travailleurs extérieurs devant étre fournies par I'intermédiaire du systéme de données
pour la surveillance radiologique individuelle

1. Avant le début de toute activité, I'employeur du travailleur extérieur fournit a lentreprise, par lintermédiaire du
systeme de données pour la surveillance radiologique individuelle, les données suivantes:

a) données relatives a I'emploi du travailleur extérieur conformément a la section A, point 5;
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b) données relatives a la surveillance médicale du travailleur, qui comprennent:
i) la classification médicale du travailleur conformément a l'article 46 (apte; apte sous certaines conditions; inapte);
i) des informations sur d’éventuelles restrictions concernant le travail en milieu exposé aux rayonnements;
iii) la date du dernier examen de santé périodique; et
iv) la durée de validité des résultats;

¢) les résultats de la surveillance individuelle d’exposition du travailleur extérieur conformément a la section A, point
6, et au moins pour les cinq derniéres années civiles, dont l'année en cours.

2. Les données suivantes sont enregistrées ou ont été enregistrées par l'entreprise dans le systéme de données pour la
surveillance radiologique individuelle aprés la fin de toute activité:

a) période couverte par l'activité;

b) estimation de la dose efficace recue par le travailleur extérieur (pour la période couverte par l'activité);

¢) en cas d'exposition non uniforme, estimation des doses équivalentes dans les différentes parties du corps;

d) dans le cas d'une incorporation de radionucléides, estimation de l'activité incorporée ou de la dose efficace engagée.
C. Dispositions relatives au document de surveillance radiologique individuelle

1. Les Etats membres peuvent décider de délivrer un document de surveillance radiologique individuelle pour chaque
travailleur extérieur.

2. Le document est non cessible.

3. Les Etats membres prennent les mesures nécessaires pour empécher qu'un travailleur posséde plus d'un document de
surveillance radiologique individuelle en méme temps.

4. Le document comporte, outre les informations exigées dans les sections A et B, le nom et l'adresse de I'organisme de
délivrance et la date de délivrance.
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10.

ANNEXE XI

Systémes de gestion des urgences et plans d’intervention d’urgence visés aux articles 69, 97 et 98
Eléments devant figurer dans le systéme de gestion des urgences:

évaluation des situations d’exposition d'urgence potentielles ainsi que des expositions professionnelles d'urgence et des
expositions du public associées;

répartition claire des responsabilités des personnes et organismes jouant un role dans les dispositions en matiere de
préparation et d'intervention;

établissement de plans d'intervention d’urgence aux niveaux appropriés et en liaison avec une installation ou une
activité humaine spécifique;

systeme de communication fiable et dispositions efficaces en matiere de coopération et de coordination au niveau de
l'installation ainsi quaux niveaux national et international appropriés;

protection sanitaire des travailleurs intervenant en situation d'urgence;

dispositions relatives a I'information préalable et a la formation des travailleurs intervenant en situation d’urgence et
de toute autre personne exercant des responsabilités ou accomplissant des tiches dans le domaine de Tlintervention
durgence, notamment par l'organisation réguliére d'exercices d’entrainement;

dispositions relatives a la surveillance radiologique individuelle ou a I'évaluation des doses individuelles auxquelles ont
été soumis les travailleurs intervenant en situation d’urgence, et a l'enregistrement des doses;

dispositions relatives a l'information du public;
participation des parties prenantes;

transition d’'une situation d’exposition d’urgence a une situation d’exposition existante, y compris la récupération et la
remédiation.

Eléments devant figurer dans un plan d’urgence

Pour la préparation des interventions d’urgence:
1. niveaux de référence pour l'exposition du public, compte tenu des critéres exposés a l'annexe [;
2. niveaux de référence pour l'exposition professionnelle d'urgence, compte tenu de larticle 53;

3. stratégies optimisées de protection des personnes du public susceptibles d’étre exposées, sur la base d’événements
postulés et de scénarios connexes;

4. criteres génériques prédéfinis pour des mesures protectrices particuliéres;

5. événements déclencheurs ou critéres opérationnels tels que des éléments observables et des indicateurs des
conditions sur place;

6. dispositions visant & garantir une coordination rapide entre les organismes jouant un role en matiére de prépa-
ration aux situations d’urgence et d’intervention d’urgence ainsi qu'avec tous les autres Etats membres et avec les
pays tiers qui pourraient étre concernés ou qui sont susceptibles d'étre touchés;

7. dispositions relatives au réexamen et a la révision du plan d’urgence pour tenir compte des modifications ou des
enseignements tirés des exercices et des événements.

Des dispositions sont prises a I'avance pour quil soit possible de réviser ces éléments, le cas échéant pendant une
situation d’exposition d'urgence, afin de tenir compte des conditions réelles et de leur évolution au cours de
l'intervention.

Pour la réponse en situation d’urgence:

Dans une situation d’exposition durgence, la réponse s'effectue par la mise en ceuvre opportune de dispositions
relatives préparées qui comprennent notamment, sans toutefois s’y limiter:

1. la mise en ceuvre rapide de mesures protectrices, si possible avant qu'une exposition ne survienne;
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2. I'évaluation de Tlefficacité des stratégies et des actions mises en ceuvre et leur ajustement, le cas échéant, a la
situation réelle;

3. la comparaison des doses avec le niveau de référence applicable, en particulier pour les groupes pour lesquels les
doses dépassent le niveau de référence;

4. la mise en ceuvre d'autres stratégies de protection, le cas échéant, en fonction des conditions réelles et des
informations disponibles.
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ANNEXE XII

Information des personnes du public sur les mesures de protection sanitaire applicables et sur le comportement

a adopter en cas d’urgence, visée aux articles 70 et 71

. Information préalable des personnes du public susceptibles d’étre affectées en cas d’urgence:

. notions de base sur la radioactivité et ses effets sur 'étre humain ainsi que sur I'environnement;

. différents cas d’urgence pris en compte et leurs conséquences pour le public et pour I'environnement;
. mesures d’'urgence prévues pour alerter, protéger et secourir les personnes du public en cas d’urgence;
. informations adéquates relatives au comportement que le public devrait adopter en cas d’urgence.

. Informations a fournir aux personnes du public affectées en cas d’urgence

. En fonction des plans d'intervention préalablement établis dans les Etats membres, les personnes du public effective-

ment affectées en cas d'urgence recoivent de maniére rapide et répétée:

a) des informations sur le type d’urgence survenue et, dans la mesure du possible, sur ses caractéristiques (telles que
son origine, son étendue, son évolution prévisible);

b) des consignes de protection qui, en fonction du type d'urgence, peuvent:

i) porter notamment sur les éléments mentionnés ci-aprés: restriction a la consommation de certains aliments et
de T'eau susceptibles d'étre contaminés, régles simples d’hygi¢ne et de décontamination, mise a l'abri a l'intérieur
des batiments, distribution et utilisation de substances protectrices, dispositions a prendre en cas d’évacuation;

ii) s'accompagner, le cas échéant, de consignes spéciales pour certaines catégories de personnes du public;

¢) des conseils de coopération, dans le cadre des instructions ou des requétes de l'autorité compétente.

. Si la situation d'urgence est précédée d'une phase de préalarme, les personnes du public susceptibles d'étre affectées

regoivent déja des informations et des consignes durant cette phase, telles que:

a) une invitation aux personnes du public concernées a utiliser les moyens de communication pertinents;

b) des consignes préparatoires a l'intention des établissements ayant des responsabilités collectives particulieres;
¢) des recommandations destinées aux professions spécialement concernées.

Ces informations et ces consignes seront complétées, en fonction du temps disponible, par un rappel des notions de
base sur la radioactivité et ses effets sur I'étre humain ainsi que sur I'environnement.
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ANNEXE XIII

Liste indicative des matériaux de construction pris en compte eu égard au rayonnement gamma qu’ils émettent
visés a larticle 75

1. Matériaux naturels
a) Schistes d’alun;
b) Matériaux de construction ou additifs d’origine magmatique naturelle, tels que:
— les granitoides (tels que les granits, la syénite et I'orthogneiss),
— les porphyres,
— le tuf,
— la pouzzolane,
— la lave.
2. Matériaux contenant des résidus d'industries traitant des mati¢res naturellement radioactives, tels que:
les cendres volantes,
le phosphogypse,
les scories phosphoriques,
les scories stanniferes,
les scories de cuivre,
les boues rouges (résidus de la production d’aluminium),

les résidus de la sidérurgie.



ANNEXE XIV

Informations a fournir pour les registres de sources scellées de haute activité (SSHA) visés a l'article 89

FICHE NORMALISEE PREVUE POUR LES SOURCES SCELLEES DE HAUTE ACTIVITE (SSHA) (facultatif en italique)

1. Numéro d’identification de la SSHA

2. Indentification de I'entreprise autorisée

3. Localisation de la SSHA (utilisation ou entreposage) si
différente du 2.

Date de transfert de l'enregistrement au dossier historique:

Date de délivrance:
Date d'expiration:

Numéro de dispositif du fabricant Nom: Nom:
Adresse: Adresse:
Pays: Pays:
Domaine dutilisation:
Utilisation en poste [] Fixe Entreposage [] Utilisation
Fabricant [] Fournisseur [] Utilisateur [] mobile ]
4. Enregistrement 5. Licence 6. Controles opérationnels de la SSHA
Date du premier enregistrement: Numéro:

7. Caractéristiques de la SSHA

8. Réception de la SSHA

Date de réception:

En provenance de:

Nom:
Adresse:
Pays:

Fabricant [] Fournisseur [] Autre utilisateur []

. Transfert de la SSHA
Date de transfert:

A destination de:

Nom:

Adresse:

Pays:

Numéro de licence:
Date de délivrance:
Date d'expiration
Fabricant [] Autre entre-
prise [

Installation d’entreposage a long terme ou de stockage []

Fournisseur []

Autres informations:

(*) Si le fabricant des sources est établi hors de ['Union, les données le concernant peuvent étre remplacées par le nom et l'adresse de l'importateur/du fournisseur.

9/e1 1

[ ]
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ANNEXE XV

Exigences applicables a une entreprise responsable de sources scellées de haute activité, visées a Iarticle 91

Toute entreprise responsable de sources scellées de haute activité:

a) veille & ce que des essais appropriés, tels que des essais d’étanchéité répondant aux normes internationales, soient

régulierement réalisés afin de controler et de conserver l'intégrité de chaque source;

) vérifie périodiquement, 3 des intervalles précis pouvant étre fixés par les Etats membres, que chaque source et, lorsqu’il
y a lieu, les équipements contenant la source, se trouvent toujours a leur lieu d'utilisation ou d’entreposage et qu'ils
sont en bon état apparent;

¢) veille a ce que chaque source fixe ou mobile fasse I'objet de mesures appropriées, étayées par des documents, telles que

des protocoles et des procédures écrits, visant a empécher I'accés non autorisé ainsi que la perte ou le vol de la source,
ou les dommages par le feu qu'elle pourrait subir;

=

notifie rapidement a lautorité compétente la perte, le vol, la fuite ou lutilisation non autorisée d’une source, fait
procéder a une vérification de I'intégrité de chaque source apres tout événement, notamment un incendie, susceptible
de l'avoir endommagée, et informe l'autorité compétente de ces événements, le cas échéant, ainsi que des mesures
prises;

¢) renvoie chaque source retirée du service au fournisseur ou la remet a une installation d’entreposage a long terme ou de

stockage ou la transfere a une autre entreprise autorisée, sauf autorisation contraire de l'autorité compétente, dans un
délai raisonnable apres le retrait du service;

s'assure, avant un transfert, que le destinataire est titulaire d’une licence appropriée;

g) avertit rapidement lautorité compétente de tout accident ou incident ayant pour résultat 'exposition non intention-

nelle d'un travailleur ou d’une personne du public.
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ANNEXE XVI

Identification et marquage des sources scellées de haute activité, visés a I'article 91
1. Le fabricant ou le fournisseur s'assure que:

a) chaque source scellée de haute activité est identifiée par un numéro unique. Ce numéro est gravé ou imprimé sur la
source, lorsque cela est possible.

Ce numéro est également gravé ou imprimé sur le contenant de la source. Si cela n'est pas possible, ou en cas
d'utilisation de contenants de transport réutilisables, des informations concernant au moins la nature de la source
figurent sur le contenant de la source.

b) Le contenant de la source et, lorsque cela est possible, la source méme sont marqués et étiquetés a l'aide d’un signe
approprié destiné a avertir du risque d'irradiation.

2. Le fabricant fournit une photographie de chaque type de source produite et du contenant habituellement utilisé pour
cette source.

3. L'entreprise veille & ce que chaque source scellée de haute activité soit accompagnée d'informations écrites indiquant
que la source est identifiée et marquée conformément au point 1 et que les marques et étiquettes visées au point 1
restent lisibles. Ces informations comprennent des photographies de la source, de son contenant, de 'emballage de
transport, du dispositif et de 'équipement selon le cas.
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ANNEXE XVII

Liste indicative des types de situations d’exposition existantes visés a l'article 100
a) Exposition due a la contamination de zones par des matiéres radioactives résiduelles provenant:

i) d'activités antérieures qui n'ont jamais fait Tobjet d’'un controle réglementaire ou n'ont pas été réglementées
conformément aux exigences fixées par la présente directive;

i) d'une urgence, apres que la fin de la situation d’exposition d'urgence a été déclarée, comme le prévoit le systeme de
gestion des urgences;

iii) de résidus d'activités antérieures dont l'entreprise n'est plus juridiquement responsable;

o
=

Exposition a des sources naturelles de rayonnement, telle que:

i) une exposition au radon et au thoron a l'intérieur des batiments, qu'il s'agisse de licux de travail, de logements ou
d'autres batiments;

ii) une exposition externe au rayonnement provenant de matériaux de construction a l'intérieur des batiments;

¢) Exposition a des produits, a I'exception des denrées alimentaires, des aliments pour animaux et de I'eau potable, qui
contiennent

i) des radionucléides provenant des zones contaminées mentionnées au point a), ou

i) des radionucléides naturels.
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ANNEXE XVIII

Liste des éléments devant étre pris en compte lors de I'élaboration du plan d’action national pour faire face aux

1)

=

>

=

<

=

D',

=

10

11

12)

13

14)

risques a long terme dus a I'exposition au radon, visés aux articles 54, 74 et 103

Stratégies visant a réaliser des campagnes de relevés des concentrations de radon a l'intérieur des batiments ou des
concentrations de gaz dans le sol afin d’estimer la distribution des concentrations de radon a I'intérieur des batiments,
a gérer les données de mesure et a déterminer d'autres parametres pertinents (tels que types de sols et de roches,
perméabilité et teneur de la roche ou du sol en radium 226).

Approche, données et critéres utilisés pour la délimitation des zones ou pour la définition d’autres parameétres
pouvant servir d’indicateurs spécifiques dans des situations d’exposition au radon potentiellement élevée.

Inventaire des types de lieux de travail et de batiments ouverts au public, tels que les écoles, les lieux de travail
souterrains et ceux situés dans certaines zones, ot des mesures doivent étre effectuées sur la base d'une évaluation des
risques, en tenant compte par exemple de la durée d’occupation.

Base d’établissement des niveaux de référence pour les logements et les lieux de travail. Le cas échéant, base
d’établissement de niveaux de référence différents pour des utilisations différentes des batiments (logements, bati-
ments ouverts au public, lieux de travail) aussi bien que pour des batiments existants et que des batiments neufs.

Attribution des responsabilités (gouvernementales et non gouvernementales), mécanismes de coordination et
ressources disponibles pour la mise en ceuvre du plan d’action.

Stratégie visant a réduire 'exposition au radon dans les logements et a donner la priorité au traitement des situations
identifiées au point 2.

Stratégies visant a faciliter des mesures de remédiation aprés construction.

Stratégie comportant des méthodes et des outils destinée a prévenir la pénétration de radon dans les batiments neufs,
comprenant notamment un inventaire des matériaux de construction émettant du radon en quantité significative.

Calendriers de révisions du plan d’action.

Stratégie de communication visant a sensibiliser le public et a informer les décideurs locaux, les employeurs et les
employés en ce qui concerne les risques liés au radon, y compris a l'interaction entre le radon et le tabac.

Conseils sur les méthodes et outils de mesure et sur les mesures de remédiation. Des critéres relatifs a I'accréditation
de services de mesure et de services de remédiation sont également envisagés.

Le cas échéant, soutien financier aux campagnes de relevés relatifs au radon et aux mesures de remédiation,
notamment pour les logements privés ou les concentrations de radon sont tres élevées.

Objectifs a long terme relatifs a la réduction du risque de cancer du poumon attribuable a I'exposition au radon (pour
les fumeurs et les non-fumeurs).

Le cas échéant, prise en compte dautres questions connexes et des programmes correspondants, tels que des
programmes pour 'économie d'énergie et la qualité de l'air a intérieur des batiments.
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ANNEXE XIX

Tableau de correspondance visé a larticle 107

Cette Directive 89/618] 90/641/ 96/29) 97/43| 2003/122]
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DIRECTIVE 2014/87/[EURATOM DU CONSEIL
du 8 juillet 2014

modifiant la directive 2009/71/Euratom établissant un cadre communautaire pour la siireté nuclé-
aire des installations nucléaires

LE CONSEIL DE L'UNION EUROPEENNE,
vu le traité instituant la Communauté européenne de I'énergie atomique, et notamment ses articles 31 et 32,

vu la proposition de la Commission européenne, élaborée apres avis d’'un groupe de personnalités désignées par le
comité scientifique et technique parmi les experts scientifiques des Etats membres,

vu l'avis du Parlement européen ('),
vu l'avis du Comité économique et social européen (%),
considérant ce qui suit:

(1)  La directive 2013/59/Euratom du Conseil () établit des normes de base uniformes relatives a la protection sani-
taire des personnes soumises a une exposition professionnelle ou a des fins médicales ou a une exposition du
public contre les dangers résultant des rayonnements ionisants.

(2)  La directive 2009/71/Euratom du Conseil () impose aux Etats membres des obligations relatives a I'établissement
et au maintien d’'un cadre national pour la streté nucléaire. Cette directive reflete les dispositions du principal
instrument international dans le domaine de la stireté nucléaire, a savoir la Convention sur la stireté nucléaire (°),
ainsi que les Fondements de stireté () établis par 'Agence internationale de I'énergie atomique (AIEA).

(3)  La directive 2011/70/Euratom du Conseil () impose aux Etats membres des obligations relatives a I'établissement
et au maintien d'un cadre national pour la gestion du combustible usé et des déchets radioactifs.

(4)  Dans ses conclusions du 8 mai 2007 sur la stireté nucléaire et la streté de la gestion du combustible usé et des
déchets radioactifs, le Conseil a souligné que «a streté nucléaire reléve de la responsabilité nationale exercée, le
cas échéant, dans le cadre de I'Union européenne, les décisions relatives aux opérations de sécurité et a la surveil-
lance des installations nucléaires restent du seul ressort des exploitants et des autorités nationales».

(5)  Laccident nucléaire de Fukushima au Japon en 2011 a ravivé l'attention du monde entier sur les mesures néces-
saires pour réduire les risques au minimum et garantir les niveaux de sareté nucléaire les plus robustes. Sur la
base des conclusions du Conseil européen des 24-25 mars 2011, les autorités de réglementation nationales
compétentes ont, en coopération avec la Commission dans le cadre du groupe des régulateurs européens dans le
domaine de la streté nucléaire (ENSREG), instauré par la décision 2007/530/Euratom de la Commission (%),
effectué dans toute la Communauté des évaluations globales des risques et de la sireté des centrales nucléaires
(«tests de résistance»). Les résultats ont mis en lumiere des améliorations qui pourraient étre apportées dans les
approches et les pratiques industrielles en matiere de siireté nucléaire dans les pays participants.

(!) Avis du 2 avril 2014 (non encore paru au Journal officiel).

() JOC 341 du21.11.2013,p. 92.

() Directive 2013/59/Euratom du Conseil du 5 décembre 2013 fixant les normes de base relatives a la protection sanitaire contre les
dangers résultant de l'exposition aux rayonnements ionisants et abrogeant les directives 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 9743 [Euratom et 2003 /122 Euratom JOL 13 du 17.1.2014, p. 1).

() Directive 2009/71 Euratom du Conseil du 25 juin 2009 établissant un cadre communautaire pour la stireté nucléaire des installations
nucléaires JOL 172 du 2.7.2009, p. 18).

(°) Décision 1999/819/Euratom de la Commission du 16 novembre 1999 concernant I'adhésion de la Communauté européenne de
I'énergie atomique (Euratom) a la convention de 1994 sur la stireté nucléaire (O L 318 du 11.12.1999, p. 20).

(®) Fondements de sareté de 'AIEA: Principes fondamentaux de siireté, collection des normes de sareté n° SF-1 de 'AIEA (2006).

(') Directive 2011/70/Euratom du Conseil du 19 juillet 2011 établissant un cadre communautaire pour la gestion responsable et sire du
combustible usé et des déchets radioactifs (O L 199 du 2.8.2011, p. 48).

(*) Décision 2007/530/Euratom de la Commission du 17 juillet 2007 créant le groupe européen de haut niveau sur la stireté nucléaire et la
gestion des déchets JOL 195 du 27.7.2007, p. 44).
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En outre, le Conseil européen a aussi demandé a la Commission de procéder a I'examen, le cas échéant, du cadre
législatif et réglementaire existant en matiere de stireté des installations nucléaires et de proposer toute améliora-
tion qui pourrait se révéler nécessaire. Le Conseil européen a également souligné que les normes les plus élevées
en matiere de stireté nucléaire devaient étre appliquées et améliorées de maniere continue dans I'Union.

(6)  Une autorité de réglementation compétente, forte et effectivement indépendante dans sa prise de décision régle-
mentaire est un impératif fondamental du cadre communautaire pour la streté nucléaire. Il est de la plus haute
importance que lautorité de réglementation compétente soit en mesure d’exercer ses prérogatives de maniere
impartiale et transparente et sans subir d'influence indue dans le cadre de sa prise de décision réglementaire, afin
de garantir un niveau élevé de stireté nucléaire. Il convient que les décisions réglementaires et les mesures de
police dans le domaine de la streté nucléaire soient prises sur la base de considérations techniques objectives en
matiére de streté et sans influence externe indue de nature a compromettre la siireté, comme par exemple des
pressions indues associées a des changements en matieére politique, économique et sociétale.

Les dispositions de la directive 2009/71Euratom relatives a la séparation fonctionnelle des autorités de réglemen-
tation compétentes devraient étre renforcées afin d’assurer I'indépendance effective de ces autorités par rapport a
des influences indues lors de la prise de décision réglementaire et de garantir que des moyens et des compétences
appropriés leur sont alloués pour assumer les responsabilités qui leur incombent. En particulier, 'autorité de
réglementation devrait étre dotée de pouvoirs juridiques, d’effectifs et de moyens financiers suffisants pour mener
a bien les missions qui lui sont confiées.

Ces exigences renforcées devraient toutefois étre sans préjudice d'une étroite coopération, s'il y a lieu, avec les
autres autorités nationales concernées ou des orientations générales édictées par les Etats membres.

(7) 1l convient que le processus de prise de décision réglementaire tienne compte des compétences et de l'expertise,
qui peuvent étre fournies par un organisme d’appui technique. Cette expertise devrait se fonder sur les connais-
sances scientifiques et techniques les plus récentes, y compris celles qui découlent de l'expérience acquise dans le
cadre de l'exploitation et de la recherche en matiére de streté, sur la gestion des connaissances et sur des
ressources techniques adéquates.

(8)  Conformément a la partie 1 des prescriptions générales de stireté de I'AIEA, il y a lieu de respecter aussi bien le
role des Etats membres pour ce qui est d’établir le cadre pour la stireté nucléaire que le role du régulateur pour ce
qui est de mettre en ceuvre ledit cadre.

(9)  Etant donné le caractére spécialisé du secteur nucléaire et le nombre restreint de membres du personnel disposant
du savoir-faire et des compétences requis, susceptibles d’occasionner une rotation de ce personnel entre des postes
de direction dans l'industrie nucléaire et au sein des autorités de réglementation, il y a lieu de préter une attention
particuliére a la prévention des conflits d'intérét. Des dispositions devraient en outre étre prises pour s'assurer
quil n'existe pas de conflits d'intérét avec les organismes qui fournissent des avis ou des services a l'autorité de
réglementation compétente.

(10) Les consequences d’'un accident nucléaire pouvant aller au-dela des frontiéres nationales, la cooperat1on et la coor-
dination étroites ainsi que I'échange d'informations entre les autorités de reglementanon compétentes des Etats
membres situés dans le voisinage d'une installation nucléaire devraient étre encouragés, que ces Etats membres
exploitent ou non des installations nucléaires. A cet égard, les Etats membres devraient veiller 4 ce que des dispo-
sitions appropriées soient en place pour faciliter une telle coopération sur les questions de streté nucléaire ayant
un impact transfrontalier.

(11)  Afin de garantir l'acquisition du savoir-faire nécessaire et de faire en sorte que des niveaux adéquats de compé-
tence soient atteints et maintenus, toutes les parties devraient veiller & ce que I'ensemble du personnel assumant
des responsabilités dans le domaine de la stireté nucléaire des installations nucléaires et de la préparation aux si-
tuations et aux interventions d'urgence sur site soit assujetti a un processus de formation continue. Cela peut se
faire par la mise en place de programmes et de plans de formation, de procédures de réexamen périodique et de
mise a jour des programmes de formation, ainsi que par des dotations budgétaires appropriées destinées a la
formation.

(12)  Une autre lecon essentielle tirée de 'accident nucléaire de Fukushima est I'importance de renforcer la transparence
sur les questions de sireté nucléaire. La transparence est également un moyen important de promouvoir l'indé-
pendance du processus décisionnel en matiere de réglementation. Les dispositions actuelles de la directive
2009/71/Euratom concernant les informations a fournir a la population devraient étre précisées en ce qui
concerne le type d'informations a fournir. En outre, il convient que la population ait la possibilité de participer
aux phases pertinentes du processus décisionnel concernant les installations nucléaires, conformément au cadre
national pour la streté nucléaire et en tenant compte des différents systemes nationaux. Les décisions sur les auto-
risations restent du ressort des autorités nationales compétentes.
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(13) Les exigences de la présente directive en matiere de transparence sont complémentaires de celles de la législation
existante d’Euratom. La décision 87/600/Euratom du Conseil (') fait obligation aux Etats membres de notifier et
de communiquer des informations a la Commission et aux autres Etats membres en cas d'urgence radiologique
sur leur territoire, et la directive 2013/59/Euratom impose aux Etats membres des obligations concernant l'infor-
mation de la population sur les mesures de protection sanitaire applicables et sur le comportement a adopter en
cas d'urgence radiologique, ainsi que la fourniture réguliére d'informations actualisées aux personnes susceptibles
d’étre affectées dans un tel cas d’urgence.

(14) Lors de leur sixiéme réunion d’examen, les parties contractantes a la Convention sur la streté nucléaire ont
confirmé leur engagement en faveur des constatations de la deuxiéme réunion extraordinaire qui s'est tenue a la
suite de l'accident de Fukushima. En particulier, elles ont souligné que «es centrales nucléaires devraient étre
congues, construites et exploitées avec comme objectif de prévenir les accidents et, si un accident se produit, d’en
atténuer les effets et d’éviter la contamination hors site», et que «les organismes de réglementation devraient faire
en sorte que ces objectifs soient appliqués pour déterminer et mettre en ceuvre les améliorations appropriées de
la streté dans les centrales existantes».

(15)  Au vu des progres techniques accomplis grice aux dispositions de 'AIEA et par I'Association des responsables des
autorités de streté nucléaire des pays d’Europe de I'Ouest (WENRA), et en réponse aux lecons tirées des tests de
résistance et des enquétes liées a l'accident nucléaire de Fukushima, la directive 2009/71/Euratom devrait étre
modifiée de fagon a inclure un objectif élevé en matiére de streté nucléaire a I'échelon de la Communauté
couvrant toutes les étapes du cycle de vie des installations nucléaires (choix du site, conception, construction,
mise en service, exploitation, déclassement). En particulier, cet objectif nécessite d’apporter des améliorations
significatives en matiere de stireté dans la conception des nouveaux réacteurs et de recourir a cette fin aux
connaissances et aux technologies les plus récentes, en tenant compte des exigences internationales les plus
récentes en matiére de stireté.

(16) Il convient notamment d’atteindre cet objectif au moyen d'évaluations de stireté nucléaire, qui relevent du champ
d’application de la présente directive. Ces évaluations devraient étre menées par le titulaire de l'autorisation, sous
le controle de Tautorité de réglementation nationale compétente, et peuvent étre utilisées pour évaluer le risque
d’accident grave, comme prévu par la directive 2011/92/UE du Parlement européen et du Conseil (3), pour autant
que les prescriptions de la présente directive soient respectées.

(17) La notion de défense en profondeur est au cceur de la streté des installations nucléaires et préside a la mise en
ceuvre d’objectifs élevés en matiére de sireté nucléaire. L'application du principe de défense en profondeur, tel
que consacré par les normes et les guides internationaux et reconnus par WENRA, garantit que les activités liées a
la stireté sont, dans la mesure o cela est raisonnablement possible, soumises a des dispositions de niveau indé-
pendant, de telle sorte que si une défaillance venait a se produire, elle serait détectée et compensée ou corrigée
par des mesures appropriées. Lefficacité des différents niveaux de défense est un élément essentiel de la défense
en profondeur visant a prévenir les accidents et a en atténuer les conséquences s'ils surviennent. La défense en
profondeur est généralement structurée en cinq niveaux. Si I'un vient a défaillir, les niveaux suivants entrent en
jeu. Le premier niveau de protection a pour objectif la prévention du fonctionnement anormal et des défaillances
des systemes. En cas de défaillance du premier niveau, le controle du fonctionnement anormal et la détection des
défaillances sont assurés par le deuxieéme niveau de protection. En cas de défaillance du deuxiéme niveau, le troi-
sieme niveau garantit que les fonctions de streté sont assurées par l'activation de systemes de streté spécifiques et
d'autres dispositifs de streté. En cas de défaillance du troisiéme niveau, le quatriéme niveau vise a prévenir la
progression d’'un accident par la gestion de l'accident, afin de prévenir ou d’atténuer les conséquences des acci-
dents graves donnant lieu au rejet de matieres radioactives dans l'environnement. Enfin, le dernier objectif (le
cinquitme niveau de protection) est l'atténuation des conséquences radiologiques des rejets importants de
matieres radioactives par une intervention d’urgence hors site.

(18) Conjuguée a la défense en profondeur, une culture efficace en matiére de stireté nucléaire est considérée comme
étant un élément fondamental pour atteindre un niveau élevé de streté nucléaire et améliorer ce niveau en perma-
nence. Les indicateurs d'une culture efficace de streté nucléaire sont notamment les suivants: engagement du
personnel et de 'encadrement, tous niveaux confondus, au sein d’'une organisation, en faveur de la stireté nuclé-
aire et de son amélioration permanente; développement de la capacité du personnel, tous niveaux confondus,
d’apprécier l'application des principes et des pratiques de sareté pertinents afin d’améliorer de maniére continue
la stireté nucléaire; capacité du personnel a rendre compte sur les questions de streté sans retard; détermination
des enseignements a tirer de I'expérience acquise dans le cadre de I'exploitation; et signalement systématique de
tout écart par rapport aux conditions ou aux dispositions d’exploitation normales présentant un intérét pour la
gestion d'un accident ayant un impact potentiel sur la stireté nucléaire. Parmi les éléments importants qui contri-
buent & acquérir une solide culture en matiére de streté nucléaire figurent notamment les suivants: systemes de
gestion efficaces, enseignement et formation appropriés, mise en place par le titulaire de I'autorisation des disposi-
tions nécessaires pour enregistrer, évaluer et documenter toute expérience significative acquise dans le cadre de
I'exploitation, au niveau aussi bien interne qu'externe, et réglement effectif des problémes qui se sont posés.

(") Décision 87/600/Euratom du Conseil du 14 décembre 1987 concernant des modalités communautaires en vue de 'échange rapide d'in-
formations dans le cas d’une situation d'urgence radiologique (JO L 371 du 30.12.1987, p. 76).

() Directive 2011/92/UE du Parlement européen et du Conseil du 13 décembre 2011 concernant I'évaluation des incidences de certains
projets publics et privés sur 'environnement (JO L 26 du 28.1.2012, p. 1).
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(19) Lorsque les termes «raisonnablement possible» sont utilisés dans la présente directive, il convient de les appliquer
conformément aux définitions établies, en particulier celles de WENRA et de I'AIEA.

(20)  Apres les accidents nucléaires de Three Mile Island et de Tchernobyl, celui de Fukushima a souligné une nouvelle
fois I'importance cruciale de la fonction de confinement, qui constitue la barriére ultime pour la protection des
personnes et de 'environnement contre les rejets radioactifs provoqués par un accident. Le demandeur d’une auto-
risation pour la construction d’'une nouvelle centrale ou d'un réacteur de recherche devrait donc faire la preuve
que la conception limite les effets d'un endommagement du cceur du réacteur a l'intérieur de I'enceinte de confi-
nement; en dautres termes, il devrait faire la preuve qu'un rejet radioactif de grande ampleur ou non autorisé est
hautement improbable en dehors de cette enceinte, et devrait étre en mesure de démontrer, avec un degré de
certitude élevé, qu'un tel rejet ne se produira pas.

(21) 1l convient que des mécanismes plus spécifiques pour la gestion des accidents et les interventions d’urgence sur
site soient requis en vue dassurer la prévention des accidents et l'atténuation de leurs conséquences. Ces méca-
nismes devraient étre conformes aux dispositions pertinentes de la directive 2013/59/Euratom et sans préjudice
de ces derniéres. Le titulaire de l'autorisation devrait prévoir des procédures, des lignes directrices et des méca-
nismes pour faire face aux accidents, y compris les accidents graves, qui sont susceptibles de se produire sous tous
les états de fonctionnement, y compris a pleine puissance, a 'arrét et dans les états intermédiaires, en assurant la
cohérence et la continuité entre lesdits mécanismes et procédures et en veillant a ce qu'ils fassent 'objet d’exer-
cices, de réexamens et d'actualisations. Ces mécanismes devraient également prévoir un personnel, des équipe-
ments et d’autres ressources nécessaires en nombre suffisant. Il convient enfin de prévoir une structure organisa-
tionnelle répartissant clairement les responsabilités et d’assurer la coordination entre les différents acteurs en cas
d’intervention.

(22)  Les tests de résistance ont démontré le role clé de mécanismes de coopération et de coordination renforcés entre
toutes les parties qui exercent des responsabilités en matiere de streté nucléaire. Les examens par les pairs se sont
avérés un bon moyen d'établir la confiance, dans le but de développer et d’échanger des expériences et d’assurer
l'application commune de normes élevées de streté nucléaire.

(23) La coopération entre les Etats membres en matiére de sareté nucléaire est bien établie et est de nature & apporter
une valeur ajoutée sur le plan de la streté nucléaire, de la transparence et de l'ouverture vis-a-vis des parties pre-
nantes au niveau européen et international.

Il conviendrait que, par l'intermédiaire de leurs autorités de réglementation compétentes faisant un usage appro-
prié de ENSREG et se fondant sur I'expertise de WENRA, les Etats membres définissent, tous les six ans, une
méthodologie, des modalités et un calendrier en vue de I'évaluation par les pairs d’'un aspect technique commun
lié a la stireté nucléaire de leurs installations nucléaires. L'aspect technique commun a examiner devrait étre déter-
miné parmi les niveaux de référence relatifs a la stireté de WENRA ou sur la base des retours d’information en
matiere d'expérience d’exploitation, des incidents et des accidents, ainsi que des évolutions technologiques et
scientifiques. 1l convient que les Etats membres procedent a une autoévaluation nationale et prennent des disposi-
tions pour la soumettre a un examen par les pairs assuré par les autorités de réglementation compétentes d’autres
Etats membres.

Les constats sur lesquels débouchent les examens par les pairs devraient faire lobjet d'un rapport. Les Etats
membres devraient définir des plans d'action nationaux destinés a répondre aux constats dressés ainsi qu'a leur
propre évaluation nationale sur la base des résultats consignés dans ces rapports d'examen par les pairs. Les
rapports d’examen par les pairs devraient également constituer la base d’'un rapport de synthese sur les résultats a
I'échelle de 'Union des examens thématiques par les pairs, élaboré collectivement par les autorités de réglementa-
tion competentes des Etats membres. Le rapport de synthese ne devrait pas avoir pour objectif d’établir un classe-
ment en matiere de stireté des installations nucléaires mais devrait plutot étre axé sur le processus de I'examen
thématique par les pairs ainsi que sur les constats techniques issus de ce dernier, afin d’assurer la diffusion des
connaissances acquises dans ce contexte.

La confiance mutuelle devrait présider aux examens par les pairs et il convient donc que la Commission, dans la
mesure du possible, informe les Etats membres lorsquielle a lintention d'utiliser les résultats des rapports
d’examen par les pairs dans ses documents stratégiques.

(24)  Lobligation faite aux Etats membres de rendre compte de la mise en ceuvre de la présente directive et l'obligation
faite a la Commission d’établir un rapport sur la base des rapports nationaux devraient créer une occasion d'in-
ventorier et d'évaluer les différents aspects de la mise en ceuvre de la présente directive et de faire le point sur son
efficacité. Il existe au niveau international un certain nombre d'obligations pertinentes en matiere de rapports,
notamment lorsque ceux-ci sont établis au titre de la convention sur la streté nucléaire; les constats qui y figurent
pourraient également alimenter I'évaluation de la mise en ceuvre de la présente directive. En outre, la présente
directive devrait établir de nouvelles exigences en mati¢re de rapports qui portent sur les constats faits dans le
cadre des examens thématiques par les pairs concernant les installations nucléaires. Par conséquent, et dans un
souci de simplifier la législation et de réduire la charge administrative, les obligations des Etats membres en
matiére de rapports devraient étre réduites, aussi bien sur le plan de la fréquence des rapports qu'au niveau de
leur contenu.

(25) En vertu d'une approche graduée, la mise en ceuvre des dispositions de la présente directive dépend des types
d'installations nucléaires présentes sur le territoire d'un Etat membre. Il convient donc que les Etats membres
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tiennent compte, lorsqu’ils transposent ces dispositions en droit national, de l’ampleur potentielle et de la nature
des risques associés aux installations nucléaires qu'ils exploitent ou dont ils prev01ent la construction. En particu-
lier, l'approche graduée devrait concerner les Etats membres qui ne détiennent quun petit stock de matiéres nuclé-
aires et radioactives, liées par exemple a I'exploitation de petits réacteurs de recherche qui n’entraineraient pas, en
cas d’accident, de conséquences comparables a celles associées a des centrales électronucléaires.

(26) Les dispositions de la présente directive qui sont intrinsequement liées a l'existence d'installations nucléaires, a
savoir celles qui concernent les obligations du titulaire de l'autorisation, les nouvelles exigences spécifiques appli-
cables aux installations nucléaires et les dispositions concernant la préparation aux situations et aux interventions
d'urgence sur site, ne devraient pas s'appliquer aux Etats membres ne disposant pas dinstallations nucléaires. Les
dispositions de la présente directive devraient étre transposées et mises en ceuvre d'une fagon proportionnée, en
fonction de la situation nationale et en tenant compte du fait que ces Etats membres ne possédent aucune installa-
tion nucléaire, tout en veillant a ce que la stireté nucléaire regoive toute l'attention nécessaire de la part du gouver-
nement ou des autorités compétentes.

(27)  Conformément a la directive 2009/71/Euratom, les Etats membres doivent établir et maintenir un cadre national
législatif, réglementaire et organisationnel pour la streté nucléaire des installations nucléaires. La décision sur la
fagon dont les dispositions du cadre national sont adoptées et sur l'instrument utilisé pour leur application reléve
de la compétence des Etats membres.

(28)  Conformément a la déclaration politique commune du 28 septembre 2011 des Etats membres et de la Commis-
sion sur les documents exphcatlfs les Etats membres se sont engagés a joindre 2 la notification de leurs mesures
de transposition, dans les cas ol cela se justifie, un ou plusieurs documents expliquant le lien entre les éléments
d'une directive et les parties correspondantes des instruments nationaux de transposition. En ce qui concerne la
présente directive, le législateur estime que la transmission de ces documents est justifiée.

(29) 1l convient donc de modifier en conséquence la directive 2009/71/Euratom,

A ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

La directive 2009/71/Euratom est modifiée comme suit:
1) Le titre du chapitre 1 est remplacé par le titre suivant:
«OBJECTIFS, CHAMP D’APPLICATION ET DEFINITIONS».
2) Larticle 2 est modifié comme suit:
a) le paragraphe 1 est remplacé par le texte suivant:

«1.  La présente directive s'applique a toute installation nucléaire civile soumise a autorisation.»;

b) le paragraphe 3 est remplacé par le texte suivant:

«3.  La présente directive complete les normes de base visées a l'article 30 du traité en ce qui concerne la streté
nucléaire des installations nucléaires et est sans préjudice de la législation communautaire en vigueur sur la
protection de la santé des travailleurs et de la population contre les dangers résultant des rayonnements jonisants,
notamment la directive 2013/59/Euratom (¥).

(*) Directive 2013/59/Euratom du Conseil du 5 décembre 2013 fixant les normes de base relatives a la protec-
tion sanitaire contre les dangers résultant de I'exposition aux rayonnements ionisants et abrogeant les direc-
tives 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29 Euratom, 97/43/Euratom et 2003/122/Euratom (JO L 13 du
17.1.2014, p. 1)..

3) Larticle 3 est modifié comme suit:
a) le paragraphe 1, point a), est remplacé par le texte suivant:

«a) une centrale électronucléaire, une usine d’enrichissement, une usine de fabrication de combustible nucléaire,
une installation de traitement, un réacteur de recherche, une installation d’entreposage de combustible usé;
et»,

b) les paragraphes suivants sont ajoutés:

«6.  “accident”, tout événement involontaire dont les conséquences réelles ou potentielles sont significatives du
point de vue de la radioprotection ou de la streté nucléaire;

7. “incident”, tout événement involontaire dont les conséquences réelles ou potentielles ne sont pas négligea-
bles du point de vue de la radioprotection ou de la sareté nucléaire;



25.7.2014 Journal officiel de I'Union européenne L 219/47

8. “fonctionnement anormal”, un processus d’exploitation s‘écartant du fonctionnement normal, phénomeéne
qui pourrait se produire au moins une fois au cours de la durée de fonctionnement de l'installation mais
qui, compte tenu de dispositions appropriées prises lors de la conception, ne cause pas de dommage signifi-
catif aux éléments importants pour la stireté ou ne conduit pas a des conditions accidentelles;

9. “dimensionnement”, I'éventail des conditions et des événements pris explicitement en considération dans la
conception, ainsi que lors des mises a niveau, d’une installation nucléaire, conformément aux critéres fixés,

de sorte que l'installation puisse y résister sans dépassement des limites autorisées quand les systemes de
sareté fonctionnent comme prévu;

10. “accident de dimensionnement”, les conditions accidentelles auxquelles une installation nucléaire est concue
pour résister conformément a des critéres de conception fixés et dans lesquelles 'endommagement du
combustible, le cas échéant, et le rejet de matieres radioactives sont maintenus en dessous des limites auto-
risées;

11. “conditions graves”, des conditions qui sont plus graves que celles liées aux accidents de dimensionnement;
elles peuvent étre causées par des défaillances multiples, telles que la perte totale de tous les trains d’un

systeme de sareté, ou par un événement extrémement improbable.».

4)  Au chapitre 2, le titre suivant est inséré apres le titre «OBLIGATIONS»:

«SECTION 1
Obligations générales».
5) A Tlarticle 4, le paragraphe 1 est remplacé par le texte suivant:

«1.  Les Etats membres établissent et maintiennent un cadre national 1égislatif, réglementaire et organisationnel
(ci-apres dénommé “cadre national”) pour la streté nucléaire des installations nucléaires. Le cadre national prévoit
notamment:

a) lattribution des responsabilités et la coordination entre les organismes nationaux compétents;

b) les exigences nationales en matiere de siireté nucléaire couvrant toutes les étapes du cycle de vie des installations
nucléaires;

¢) un systeme d’octroi d’autorisations et d’interdiction d’exploitation des installations nucléaires sans autorisation;
d) un systeme de controle réglementaire de la stireté nucléaire assuré par l'autorité de réglementation compétente;

e) des mesures de police effectives et proportionnées, y compris, le cas échéant, des mesures correctives ou la
suspension de I'exploitation et la modification ou la révocation d’une autorisation.

1l appartient aux Etats membres de décider de la maniére dont les exigences nationales en matiére de sireté nuclé-
aire visées au point b) sont adoptées et de 'instrument qui est utilisé pour les appliquer;».

6) A larticle 5, les paragraphes 2 et 3 sont remplacés par le texte suivant:

«2. Les FEtats membres assurent lindépendance effective de lautorité de réglementation compétente de toute
influence indue dans sa prise de décision réglementaire. A cet effet, les Etats membres veillent & ce que le cadre
national exige que lautorité de réglementation compétente:

a) soit séparée sur le plan fonctionnel de tout autre organisme ou organisation s'occupant de la promotion ou de
l'utilisation de I'énergie nucléaire et qu'elle ne recherche ni ne prenne, aux fins de l'exécution de ses missions
réglementaires, aucune instruction de la part de tels organismes ou organisations;

b) prenne des décisions réglementaires fondées sur des exigences liées a la streté nucléaire solides et transparentes;

¢) dispose de crédits budgétaires dédiés et appropriés lui permettant de s'acquitter de ses missions de réglementa-
tion telles que définies dans le cadre national et soit responsable de la mise en ceuvre du budget alloué;

d) emploie un personnel en nombre approprié possédant les qualifications, 'expérience et I'expertise nécessaires
pour remplir ses obligations. Elle peut faire usage de ressources scientifiques et techniques externes a I'appui de
ses fonctions de réglementation;
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e) établisse des procédures pour la prévention et la résolution de tout conflit d'intérét;

f) fournisse des informations relatives a la streté nucléaire sans besoin de validation de la part de tout autre orga-
nisme ou organisation, pour autant que cela ne nuise pas a d’autres intéréts supérieurs, tels que la sécurité,
reconnus par la législation ou les instruments internationaux applicables.

3. Les Etats membres sassurent que l'autorité de réglementation compétente posséde les compétences juridiques
pour remplir ses obligations en lien avec le cadre national décrit a l'article 4, paragraphe 1. A cet effet, les Etats
membres veillent & ce que le cadre national confie aux autorités de réglementation compétentes les principales
missions réglementaires suivantes:

a) proposer ou définir les exigences nationales en matiére de stireté nucléaire ou participer a leur définition;

b) exiger du titulaire de l'autorisation qu'il respecte les exigences nationales en matiére de siireté nucléaire et les
dispositions de l'autorisation concernée et qu'il en apporte la démonstration;

¢) vérifier ce respect par le biais d’évaluations et d'inspections prévues dans la réglementation;
d) proposer ou mettre en ceuvre des mesures de police effectives et proportionnées.».

Les articles 6, 7 et 8 sont remplacés par le texte suivant:

«Article 6
Titulaires d’autorisation
Les Etats membres veillent 2 ce que le cadre national impose ce qui suit:

a) la responsabilité premiere en matiére de streté nucléaire d’'une installation nucléaire incombe au titulaire de I'au-
torisation. Cette responsabilité ne peut étre déléguée et inclut la responsabilité a I'égard des activités des contrac-
tants et sous-traitants, qui pourraient affecter la stireté nucléaire d’'une installation nucléaire;

b) le demandeur d’une autorisation est tenu de soumettre une démonstration de streté nucléaire. Le champ d’appli-
cation et le niveau de détail en sont proportionnés a l'ampleur potentielle et a la nature du risque lié a l'installa-
tion nucléaire et a son site;

c) les titulaires d'une autorisation sont tenus d’évaluer régulierement, de vérifier et d’améliorer de maniére continue
et dans la mesure ol cela est raisonnablement possible, la streté nucléaire de leurs installations nucléaires d’'une
maniére systématique et vérifiable. Cela comprend la vérification que des mesures ont été prises pour la préven-
tion des accidents et l'atténuation des conséquences de ceux-ci, y compris la vérification de la mise en ceuvre de
dispositions de défense en profondeur;

d) les titulaires d'une autorisation établissent et mettent en ceuvre des systemes de gestion qui accordent la priorité
requise a la streté nucléaire;

e) les titulaires d’une autorisation prévoient des procédures et des plans d’urgence sur site appropriés, notamment
des guides de gestion des accidents graves ou des dispositifs similaires, de maniére a réagir efficacement en cas
d’accident, afin d’en prévenir ou d’en atténuer les conséquences. En particulier, ces procédures:

i) sont compatibles avec d’autres procédures d’exploitation et font I'objet d’exercices réguliers afin de vérifier
leur caractére opérationnel;

ii) portent sur des accidents ou accidents graves qui sont susceptibles de se produire dans tous les états de fonc-
tionnement et sur ceux qui impliquent ou touchent simultanément plusieurs unités;

i) prévoient des dispositions concernant l'assistance externe;

iv) sont périodiquement réexaminées et régulirement actualisées, en tenant compte de I'expérience acquise lors
des exercices et des enseignements tirés des accidents;

f) les titulaires d’'une autorisation prévoient et maintiennent des ressources financieres et humaines, possédant des
qualifications et des compétences appropriées, nécessaires pour sacquitter de leurs obligations en ce qui
concerne la stireté nucléaire d'une installation nucléaire. Les titulaires d’'une autorisation veillent également a ce
que les contractants et les sous-traitants relevant de leur responsabilité et dont les activités pourraient affecter la
stireté nucléaire d’une installation nucléaire disposent de ressources humaines suffisantes, dotées de qualifications
et de compétences appropriées pour s'acquitter de leurs obligations.
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Article 7
Compétences et qualifications en matiére de siireté nucléaire

Les Etats membres veillent a ce que le cadre national exige de toutes les parties quelles prennent des dispositions en
matiére d’éducation et de formation pour leur personnel ayant des responsabilités en matiere de streté nucléaire des
installations nucléaires afin d’acquérir, de maintenir et de développer des compétences et qualifications en matiére
de stireté nucléaire et de préparation des situations d'urgence sur site.

Article 8
Transparence

1. Les Etats membres veillent a ce que les informations nécessaires en relation avec la stireté nucléaire des instal-
lations nucléaires et la réglementation y afférente soient mises a la disposition des travailleurs et de la population,
en prenant particulierement en considération les autorités locales, la population et les parties prenantes se trouvant
dans le voisinage d’une installation nucléaire. Cette obligation inclut de faire en sorte que, dans leurs domaines de
responsabilité respectifs, l'autorité de réglementation compétente et les titulaires d’'une autorisation fournissent, dans
le cadre de leur politique de communication:

a) des informations sur les conditions normales de fonctionnement des installations nucléaires aux travailleurs et a
la population; et

b) des informations rapides, en cas d'incident ou d’accident aux travailleurs et a la population, ainsi qu'aux autorités
de réglementation compétentes d’autres Etats membres se trouvant dans le voisinage d’une installation nucléaire.

2. Les informations sont mises a la disposition du public conformément a la législation et aux instruments inter-

nationaux applicables, a condition que cela ne nuise pas a dautres intéréts supérieurs, notamment la sécurité, qui
sont reconnus par la législation ou les instruments internationaux applicables.

3. Sans préjudice de larticle 5, paragraphe 2, les Etats membres veillent a ce que lautorité de réglementation
compétente s'engage, s'il y a lieu, dans des activités de coopération sur la stireté nucléaire des installations nucléaires
avec les autorités de réglementation compétentes d’autres Etats membres se trouvant dans le voisinage d’une installa-
tion nucléaire, notamment a travers 'échange et/ou le partage d’informations.

4. Les Etats membres veillent 3 ce que la population ait la possibilité, comme il convient, de participer de
maniére effective au processus de prise de décision relatif a I'autorisation des installations nucléaires, conformément
a la législation et aux obligations internationales applicables.».

8) Apres larticle 8, la section suivante est insérée:

«SECTION 2

Obligations spécifiques

Atrticle 8 bis

Objectif de siireté nucléaire pour les installations nucléaires

1. Les Etats membres veillent a ce que le cadre national en matiere de stireté nucléaire exige que les installations
nucléaires soient congues, situées, construites, mises en service, exploitées et déclassées avec l'objectif de prévenir les

accidents et, en cas de survenance d’'un accident, d’en atténuer les conséquences et d'éviter:

a) les rejets radioactifs précoces qui imposeraient des mesures d’urgence hors site mais sans qu’il y ait assez de
temps pour les mettre en ceuvre;

b) les rejets radioactifs de grande ampleur qui imposeraient des mesures de protection qui ne pourraient pas étre
limitées dans I'espace ou dans le temps.

2. Les Etats membres veillent a ce que le cadre national exige que l'objectif énoncé au paragraphe 1:

a) sapplique aux installations nucléaires pour lesquelles une autorisation de construire est octroyée pour la
premiére fois aprés le 14 aott 2014;

b) soit utilisé comme une référence pour la mise en ceuvre en temps voulu de mesures d’'amélioration raisonnable-
ment possibles dans une installation nucléaire existante, y compris dans le cadre des examens périodiques de
streté définis a l'article 8 quater, point b).
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Article 8 ter
Mise en ceuvre de l'objectif de siireté nucléaire pour les installations nucléaires

1. Afin de réaliser l'objectif de sireté nucléaire énoncé a l'article 8 bis, les Etats membres veillent a ce que le cadre
national exige que, lorsque le concept de défense en profondeur s'applique, il le soit en vue:

a) de minimiser I'impact des risques externes extrémes d’origine naturelle ou humaine involontaire;
b) de prévenir un fonctionnement anormal ou les défaillances;

¢) de maitriser un fonctionnement anormal et de repérer les défaillances;

d) de maitriser les accidents de dimensionnement;

e) de maitriser les conditions graves et notamment de prévenir la progression des accidents et d’atténuer les consé-
quences des accidents graves;

f) de veiller a la mise en place des structures organisationnelles visées a l'article 8 quinquies, paragraphe 1.

2. Afin de réaliser I'objectif de stireté nucléaire énoncé a l'article 8 bis, les Etats membres veillent a ce que le cadre
national exige que l'autorité de réglementation compétente et le titulaire de l'autorisation prennent des mesures
visant a promouvoir et a renforcer une culture efficace en matiére de stireté nucléaire. Ces mesures concernent en
particulier:

a) des systémes de gestion qui accordent la priorité requise a la sareté nucléaire et qui favorisent, a tous les niveaux
du personnel et de I'encadrement, la capacité de s'interroger sur l'application effective des principes et des prati-
ques de stireté pertinents et de rendre compte en temps utile sur les questions de stireté, conformément a l'ar-
ticle 6, point d);

b) les dispositions mises en place par le titulaire de l'autorisation pour enregistrer, évaluer et documenter toute
expérience significative acquise dans le cadre de I'exploitation en matiere de stireté au niveau aussi bien interne
qu'externe;

¢) l'obligation faite au titulaire de l'autorisation de signaler a 'autorité de réglementation compétente les événements
pouvant avoir une incidence sur la streté nucléaire; et

d) les dispositions en matiere d'éducation et de formation, conformément a l'article 7.

Article 8 quater
Evaluation initiale et examens périodiques de la siireté
Les Etats membres veillent a ce que le cadre national exige que:

a) l'octroi d’une autorisation pour construire une installation nucléaire ou exploiter une installation nucléaire s’ap-
puie sur une évaluation spécifique appropriée du site et de I'installation comprenant une démonstration de streté
nucléaire eu égard aux exigences nationales en matiere de streté nucléaire fondées sur l'objectif fixé a lar-
ticle 8 bis;

b) le titulaire d'une autorisation sous le controdle réglementaire de l'autorité de réglementation compétente réévalue
systématiquement et régulierement, au moins tous les dix ans, la stireté de l'installation nucléaire selon les moda-
lités énoncées a larticle 6, point c). Cette réévaluation de la stireté vise a assurer la conformité avec le dimension-
nement existant et recense les nouvelles améliorations a apporter en matiere de sareté par la prise en compte des
problemes dus au vieillissement, de I'expérience acquise dans le cadre de I'exploitation, des résultats les plus
récents de la recherche et de I'évolution des normes internationales, en prenant comme référence l'objectif
énoncé a l'article 8 bis.

Article 8 quinquies
Préparation aux situations et aux interventions d’urgence sur site

1.  Sans préjudice des dispositions de la directive 2013/59/Euratom, les Etats membres veillent a ce que le cadre
national exige qu'une structure organisationnelle pour la préparation aux situations et aux interventions d’urgence
sur site soit établie avec une répartition claire des responsabilités et une coordination entre le titulaire de l'autorisa-
tion et les autorités et organismes compétents pour toutes les phases d’une situation d’urgence.

2. Les Etats membres veillent a assurer la cohérence et la continuité entre les dispositifs de préparation aux situa-
tions et aux interventions d’'urgence sur site requis par le cadre national et d'autres dispositifs de préparation aux si-
tuations et aux interventions d’urgence requis en application de la directive 2013/59/Euratom.».
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9) Le chapitre 2 bis suivant est inséré aprés larticle 8 quinquies:

«CHAPITRE 2 bis

EXAMENS PAR LES PAIRS ET ETABLISSEMENT DE RAPPORTS

Article 8 sexies

Examens par les pairs

1. Les Etats membres organisent au moins une fois tous les dix ans des autoévaluations périodiques de leur cadre
national et de leurs autorités de réglementation compétentes et appellent & un examen international par des pairs
des éléments pertinents de leur cadre national et de leurs autorités de réglementation compétentes aux fins de l'amé-

lioration continue de la stireté nucléaire. Les résultats de ces examens sont communiqués aux Etats membres et a la
Commission, lorsqu'ils sont disponibles.

2. Les Etats membres veillent, d’'une maniére coordonnée, a ce qui suit:

a) il est procédé a une évaluation nationale basée sur un theme spécifique lié a la stireté nucléaire des installations
nucléaires concernées situées sur leur territoire;

b) tous les autres Etats membres, ainsi que la Commission en qualité d’observateur, sont invités & examiner collecti-
vement I'évaluation nationale visée au point a);

¢) des mesures appropriées sont prises afin d’assurer le suivi des conclusions pertinentes tirées du processus
d’examen par les pairs;

d) des rapports spécifiques sont publiés sur le processus susmentionné et sur ses principales conclusions, lorsque
les résultats sont disponibles.

3. Les Ftats membres veillent a ce que des dispositions soient prises afin de permettre que le premier examen
thématique par les pairs débute en 2017 et que les suivants aient lieu au moins tous les six ans par la suite.

4. En cas d'accident aboutissant a des situations qui nécessiteraient des mesures d’intervention d'urgence hors site
ou des mesures de protection de la population, les Etats membres concernés veillent a ce qu'un examen interna-
tional par les pairs soit organisé sans retard injustifié.».

10) Larticle 9 est modifié comme suit:
a) le paragraphe 1 est remplacé par le texte suivant:

«l.  Les Etats membres soumettent a la Commission un rapport sur la mise en ceuvre de la présente directive
pour la premiere fois le 22 juillet 2014 au plus tard, puis le 22 juillet 2020 au plus tard.»;

b) le paragraphe 3 est supprimé.
11) A larticle 10, le paragraphe suivant est inséré a la suite du paragraphe 1:
«1 bis.  Les obligations de transposition et de mise en ceuvre des articles 6, 8 bis, 8 ter, 8 quater et 8 quinquies ne

s'appliquent pas aux Etats membres ne disposant pas d'installations nucléaires, sauf s'ils décident de mettre en place
une activité liée a des installations nucléaires soumises a une autorisation relevant de leur compétence.».

Article 2

1. Les Ftats membres mettent en vigueur les dispositions législatives, réglementaires et administratives nécessaires
pour se conformer a la présente directive au plus tard le 15 aoat 2017. Ils en informent immédiatement la Commission.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions, celles-ci contiennent une référence a la présente directive ou sont
accompagnées d'une telle référence lors de leur publication officielle. Les modalités de cette référence sont arrétées par
les Etats membres.

2. Les Etats membres communiquent 2 la Commission le texte des dispositions essentielles de droit interne qu’ils
adoptent dans le domaine régi par la présente directive, ainsi que de toute modification ultérieure de ces dispositions.



L 219/52 Journal officiel de I'Union européenne 25.7.2014

Article 3

La présente directive entre en vigueur le vingtieme jour suivant celui de sa publication au Journal officiel de I'Union euro-
péenne.

Article 4

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait & Bruxelles, le 8 juillet 2014.

Par le Conseil
Le président
P. C. PADOAN
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