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sables de transports et les détenteurs de matiéres
radioactives. Cette innovation majeure distingue
les activités nucléaires des autres activités indus-
trielles qui ne sont pas soumises a une telle obli-
gation de transparence.

La loi conforte, en leur donnant une base légale,
les commissions locales d’information (CLI) qui
ont été créées au fil des années autour des
grandes installations nucléaires en application
d'une circulaire du Premier ministre de 1981.
Elle consacre I'implication des collectivités ter-
ritoriales, notamment des Conseils généraux,
dans leur fonctionnement. Elle leur donne la
possibilité de se constituer en association et pé-
rennise leur financement. Elle prévoit une fé-
dération des CLI pour donner une assise a
I’Association nationale des commissions locales
d'information.

La loi institue un Haut Comité pour la transpa-
rence et linformation sur la sécurité nucléaire,
qui est destiné 2 prendre la reléve du Conseil su-
périeur de la streté et de l'information nucléaires.
Le Haut Comité constitue un lieu de débat et par-
ticipe a linformation du public au niveau natio-
nal. Il a une composition ouverte et compte no-
tamiment parmi ses membres des parlementaires,
des représentants des CLI, des associations et des
organisations syndicales ainsi que des personna-
lités qualifiées.

La rénovation de la législation relative a la
streté des grandes installations nucléaires et
du transport de matiéres radioactives

La loi définit plus clairement les intéréts a proté-
ger, en instituant un régime intégré fondé sur
une conception élargie de la slireté nucléaire,
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couvrant aussi bien la prévention des accidents
que la protection de la santé des personnes et de
'environnement.

Elle précise les conditions posées a la déli-
vrance de l'autorisation de création ou de dé-
mantélement d'une installation nucléaire de
base, en faisant toute leur place aux mesures de
prévention et de limitation, conformément a la
Charte de Penvironnement. En particulier, elle
prend acte du fait que, dans ce domaine comme
dans tous les autres, le risque zéro n'existe pas
et que les mesures prises ont pour objet de pré-
venir et limiter les risques compte tenu des
connaissances scientifiques et techniques du
moment.

La loi donne a I'ASN le pouvoir d'imposer des
prescriptions a I'exploitant tout au long de la vie
de linstallation, y compris lors de son démante-
lement, par exemple pour demander la correc-
tion d’'une anomalie ou pour prévenir un risque
particulier identifié. Elle donne une base légale
aux réexamens périodiques de sireté et 2 la
maitrise de l'urbanisation autour des sites nu-
cléaires.

Elle met en place une inspection de la sGreté nu-
cléaire et met 4 niveau la panoplie des sanctions
administratives et pénales pouvant étre prises 2
lencontre des exploitants en cas de manquement.
Linspection du travail dans les centrales nucléaires
est confiée 4 des agents de 'ASN, sous I'autorité du
Ministre chargé du travail.

Par ailleurs, la loi renforce le role des salariés en
matiére de prévention des risques dans les instal-
lations nucléaires de base (information des comi-
tés dhygiene, de sécurité et des conditions de tra-
vail, association des prestataires 4 ces comités...).
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ment de leurs installations, les charges de gestion
de leurs combustibles usés et déchets radioactifs
ou, pour leurs installations de stockage de dé-
chets radioactifs, leurs charges d’arrét définitif,
d’entretien et de surveillance. Les exploitants doi-
vent constituer les provisions afférentes aux
charges précitées et affecter a titre exclusif a la
couverture de ces provisions les actifs néces-
saires. Afin d'assurer le respect de ces disposi-
tions, la loi met en place une Commission natio-
nale d’évaluation du financement des charges de
démantélement des installations nucléaires de
base et de gestion des combustibles usés et des
déchets radioactifs.

L'application de la loi du 28 juin 2006

La loi du 28 juin 2006 est un progrés considérable
pour la gestion des déchets radioactifs en France.
Elle permet de disposer d’'une politique claire et
précise en la matiere. Toutefois, afin que cette loi
puisse complétement entrer en application, cer-
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taines dispositions réglementaires sont néces-
saires.

Un décret établissant les prescriptions du
PNGMDR a été préparé par 'ASN. 1l devrait étre
publié au premier trimestre de 2007.

Un décret précisant les modalités de traitement
en France de combustibles usés ou de déchets ra-
dioactifs et les conditions de retour des déchets
est préparé par le ministére chargé de lindustrie.
I devrait étre publié au deuxiéme trimestre de
2007.

Plusieurs décrets relatifs a l'organisation et aux fi-
nancements de la gestion durable des matiéres et
des déchets radioactifs sont préparés par le mi-
nistére chargé de l'industrie.

Enfin, il faut noter que le décret du 23 décembre
2006 permet de poursuivre le fonctionnement
du laboratoire de Bure jusquau 31 décembre
2011.










La performance du controle

LASN, en charge de responsabilités majeures, doit
veiller a lefficacité de son action. Elle doit sassu-
rer que limportance et la précision du controle
quelle effectue soient proportionnées aux
risques et aux enjeux de shreté.

Au cours des derniéres années, TASN a hiérar-
chisé son intervention en matiére de contréle de
la sOreté nucléaire et de la radioprotection. Elle
intervient directement sur les sujets majeurs, no-
tamment par des inspections. Elle organise et sur-
veille lintervention d'organismes agréés sur les
sujets plus courants, Enfin, elle veille a faire ap-
pliquer le principe de responsabilité premiere
des exploitants nucléaires et des utilisateurs de
rayonnements ionisants en étendant, sous cer-
taines conditions, le champ des décisions appe-
lées «autorisations internes», quils peuvent
prendre sans solliciter sa propre autorisation.

Une référence au niveau international

LASN, en charge du contréle de I'un des plus im-
portants parcs nucléaires au monde, a des res-
ponsabilités qui dépassent les frontiéres natio-
nales. Elle doit agir comme l'une des principales
Autorités de slreté nucléaire, en veillant a parta-
ger son travail avec ses pairs et 4 assurer la prise
en compte des principes de slreté nucléaire et de
radioprotection dans le monde.

Les effectifs de ’ASN

Au 31 décembre 2006, 'ASN comptait 412 agents.
L'une de ses richesses est la diversité des profils
des agents qui la composent: ingénieurs du do-
maine de lindustrie et du domaine sanitaire, mé-
decins et pharmaciens, juristes et personnels ad-
ministratifs, spécialistes en sciences humaines ou
en communication, etc.

Cette richesse ne doit néanmoins pas conduire
au cloisonnement des équipes. CASN veille donc
4 développer une culture commune, fondée sur
le principe d'amélioration continue, et tournée
vers sa finalité: la protection des citoyens et de
Penvironnement.
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Le budget de I’ASN

Depuis 2000, 'ensemble des moyens (personnel
et fonctionnement) de 'ASN provient du budget
général de I'Etat. Conformément a larticle 16 de
la loi relative a la transparence et a la sécurité en
matiére nucléaire, 'ASN propose au gouverne-
ment les crédits nécessaires a 'accomplissement
de ses missions.

Le budget de I'ASN est regroupé au sein de l'ac-
tion « Contrdle de la stireté nucléaire et de la ra-
dioprotection » du programme 127 «Contréle et
prévention des risques technologiques et déve-
loppement industriel ».

Le budget de PASN pour 2007 séléve a 54 millions
dreuros dont 325 M€ de dépenses de personnel.
LASN bénéficie des travaux d’expertises et de re-
cherches de RSN pour un montant de 71ME.

LASN bénéficie également des prestations de ser-
vice de la part du ministére de I'Economie, des
Finances et de I'Industrie, ainsi que du réseau des
DRIRE piloté par la DARQSI (direction de l'action
régionale, de la qualité et de la sécurité indus-
trielle) dans le cadre de conventions spécifiques.
Les délégations territoriales de ASN seront hé-
bergées au sein des DRIRE.

LASN est consultée par le gouvernement sur la
part de la subvention de I'Etat 2 'IRSN corres-
pondant a la mission d’appui technique de l'ins-
titut 2 'ASN. Une convention conclue entre ' ASN
et I'TRSN régle les modalités d’'intervention de cet
appui technique.

Le président de 'ASN est chargé d'ordonnancer
et de liquider pour le compte de I'Etat (Cest-a-dire
de notifier 4 chaque exploitant le montant qu'il
doit payer en application du baréme fixé par la
loi), la taxe sur les INB créée en 2000 et les taxes
additionnelles sur les déchets radioactifs, créées
en 2006. Le montant total de ces taxes sera de
Tordre de 507 M€ en 2007 (358,7 M€ en 2006 pour
la seule taxe INB). La taxe sur les INB alimente le
budget général de I'Etat. Les taxes additionnelles
sont destinées 4 des actions locales autour du la-
boratoire souterrain ou du centre de stockage en
couche géologique profonde de déchets radioac-
tifs.
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La siireté du projet de réacteur EPR

Les objectifs de siireté fixés

LASN juge satisfaisante la sQireté des réacteurs au-
jourd’hui en exploitation en France. Toutefois, elle
considére que la nouvelle génération de réacteurs
électronucléaires 4 eau sous pression doit at-
teindre un niveau de slreté encore supérieur.

Cest ainsi qu'en 1993 les Autorités de siireté nu-
cléaire francaise et allemande ont fixé conjointe-
ment, pour le projet de réacteur EPR (Euwropean
Pressurized water Reactor), des objectifs de sa-
reté renforcés, dans le cadre d’'une conception
évolutionnaire qui permet de tirer bénéfice du
retour d’expérience des réacteurs en exploita-
tion:

*le nombre des incidents doit diminuer, notam-
ment par Pamélioration de la fiabilité des sys-
téemes et par une meilleure prise en compte des
aspects liés aux facteurs humains;

+le risque de fusion du cceur doit étre encore ré-
duit;

+les rejets radioactifs pouvant résulter de tous les
accidents concevables doivent étre minimisés:

-pour les accidents sans fusion du cceur, des
mesures de protection des populations vivant
dans le voisinage de la centrale endommagée
ne doivent pas étre requises (pas d’évacuation
ni de mise a l'abri);

-pour les accidents avec fusion du cceur a
basse pression, les mesures de protection des
populations doivent étre trés limitées en termes
d'étendue et de durée (pas de relogement per-
manent, pas d'évacuation d’'urgence au-deld du
voisinage immédiat de Pinstallation, mise a abri
limitée, pas de restriction A long terme de la
consommation de produits alimentaires);

-pour les accidents susceptibles de conduire a
des rejets radioactifs précoces importants, en
particulier les accidents avec fusion du cceur 2
pression élevée, doivent quant a eux étre « pra-
tiquement €liminés ».

Enfin, du fait de T'expérience dexploitation ac-
quise sur les réacteurs en service, FASN a égale-
ment demandé que les contraintes d’exploitation
et les aspects liés aux facteurs humains soient
pris en compte dés la conception, dans le but no-
tamment daméliorer la radioprotection des tra-
vailleurs et de limiter les rejets radioactifs et la
quantité et l'activité des déchets produits.
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Exemples d’améliorations apportées par le
projet de réacteur EPR

Les objectifs ainsi fixés ont amené les concep-
teurs du réacteur 4 proposer, dans le cadre des
options de streté, un certain nombre d’'améliora-
tions en termes de streté, parmi lesquelles on
peut citer, a titre d'exemples:

-concernant la réduction des risques d’accidents,
une diversification et une redondance accrue des
matériels qui assurent des fonctions de streté ou
encore un renforcement significatif du génie ci-
vil de filot nucléaire pour une meilleure protec-
tion contre les agressions externes, dont les
séismes, les explosions industrielles et les chutes
dravion ;

-concernant la prise en compte de la gestion des
accidents graves dés la conception, la mise en
place sous la cuve du réacteur d'un dispositif spé-
cialement congu pour récupérer, contenir et re-
froidir le cceur en fusion.

Le projet de réacteur EPR : une occasion
d’harmoniser les approches de siireté entre
différents pays

Des lorigine du projet, les Autorités de stireté nu-
cléaire francaise et allemande, leurs appuis tech-
niques, ainsi que les groupes d’experts placés au-
prés delles, ont travaillé en étroite coopération
pour déterminer les exigences de streté du pro-
jet et examiner les options de conception propo-
sées.

Cette coopération, bien que réduite depuis la dé-
cision en 1998 du gouvernement allemand
d'abandonner la filiére nucléaire, a été mainte-
nue et certains experts allemands continuent de
participer a l'instruction technique du projet.

Par ailleurs, Tentreprise de production délectri-
cité finlandaise TVO a déposé en 2004 une de-
mande de permis de construire pour un réacteur
EPR sur laquelle 'Autorité de stireté nucléaire
finlandaise (STUK) a rendu, aprés une année
dexamen du projet, un avis favorable au gou-
vernement qui en a ainsi autorisé la construction
début 2005. Dans ce contexte, les Autorités de sii-
reté nucléaire finlandaise et francaise ont décidé
de renforcer leur collaboration sur ce sujet : outre
la transmission a STUK de Pensemble des rap-
ports concernant I'évaluation déja menée en
France sur le projet EPR, plusieurs réunions tech-
niques communes ont eu lieu. Au-dela d'une
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soins en électricité et sur le secret défense et l'ac-
cés a linformation.

Cest a lissue des conclusions du débat public
qu'EDF a transmis aux ministres chargés de la s0-
reté nucléaire, le 9 mai 2006, la demande d’auto-
risation de création du réacteur. Conformément
aux dispositions prévues par le décret du 11 dé-
cembre 1963, EDF a transmis 4 'appui de sa de-
mande:

-un rapport préliminaire de slreté soumis 2
Pexamen de 'ASN comportant la description de
linstallation et des opérations qui y seront effec-
tuées, linventaire des risques de toutes origines
quelle présente, Panalyse des dispositions prises
pour prévenir ces risques et des mesures propres
a réduire la probabilité des accidents et leurs ef-
fets;

-un dossier soumis a enquéte publique, compor-
tant divers plans de linstallation ainsi quune
étude de danger et une étude d'impact. Ce dos-
sier a précisé également les dispositions destinées
a faciliter le démantélement ultérieur de linstal-
lation.

Une fois la demande dautorisation jugée rece-
vable par I'ASN, son instruction sest déroulée
conformément aux dispositions prévues par le
décret du 11 décembre 1963 encore en vigueur.

Le Préfet de la Manche a ainsi organisé une en-
quéte publique locale du 15 juin au 31 juillet 2006
selon les modalités prévues par le code de l'en-
vironnement. Le 12 octobre 2006, le Préfet de la
Manche a donné un avis favorable sur le projet,
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a partir des conclusions du rapport de la
Commission d’enquéte et des avis formulés dans
le cadre de la consultation des services adminis-
tratifs du département de la Manche et des
conseils municipaux des communes situées dans
un rayon de 10 km autour du site nucléaire de
Flamanville.

De son coté, 'ASN a finalisé linstruction tech-
nique du rapport préliminaire de sGireté qui avait
été entamée deés 2002, parallélement a son élabo-
ration, au regard des dispositions de la régle-
mentation et des directives techniques de stireté
définies en 2004.

En novembre 2006, ASN a rédigé un projet de
décret d’autorisation de création. Le 8 décembre
2006, la Commission interministérielle des instal-
lations nucléaires de base (CIINB) a donné un
avis favorable au projet de décret.

Le 16 février 2007, IASN a remis au gouverne-
ment un avis favorable sur le projet de réacteur
au regard de I'examen technique réalisé et a sou-
mis le projet de décret a la signature du Premier
ministre. Si lautorisation de création est délivrée,
EDF pourra engager la construction du réacteur
EPR la commune de
Flamanville. CASN entamera quant 4 elle lexa-

«téte de série» sur
men des études détaillées de réalisation et enga-
gera un programme d’inspection de la construc-
tion de la troisieme unité de production de
Flamanville au titre de larrété qualité du 10 aout
1984 et de larrété du 12 décembre 2005 relatif aux
équipements sous pression nucléaires.
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’harmonisation de la stireté nucléaire : des initiatives

internationales

Contexte

Lénergie nucléaire s'est au départ essentiellement
développée sur une base nationale, donc en uti-
lisant des normes nationales de sQreté. Il est vite
apparu que, confrontés 4 un méme probléme de
streté, deux pays pouvaient apporter des ré-
ponses techniques différentes se traduisant éven-
tuellement par le fait qu'une installation nu-
cléaire jugée satisfaisante dans l'un pourrait ne
pas étre considérée comme conforme aux pra-
tiques ou 4 la réglementation dans lautre.

Au-deld du caractére potentiellement transfron-
talier des nuisances et des risques d'accidents,
Iharmonisation des approches en matiére de si-
reté nucléaire et de radioprotection est égale-
ment rendue nécessaire par I'évolution du
contexte économique. D'une part, la libéralisation
du marché de l'électricité en Europe et interna-
tionalisation de l'économie (dont une bonne
illustration est le choix récent, par I'électricien
finlandais TVO, d'un réacteur de conception
franco-allemande EPR) militent en faveur de
cette harmonisation. Il sagit, pour les Autorités
de slreté nucléaire des différents pays, de veiller
a ce que la concurrence accrue n'engendre pas
un nivellement de la sGreté par le bas et a ce
quau contraire le niveau de s(reté progresse en-
core, D'autre part, 'existence de nombreux pro-
jets de construction de nouveaux réacteurs dans
différents pays du monde représente pour les
Autorités de slreté une occasion de mutualiser
leurs ressources et leurs connaissances et d’har-
moniser les exigences de slireté imposées aux
nouveaux réacteurs. Il est donc important de dé-
velopper une approche commune de la sireté
nucléaire, sans faire la moindre concession sur le
point primordial: la sireté nucléaire doit étre la
premiere priorité.

Les travaux réalisés par l'association WENRA au
niveau européen, ainsi que le programme MDEP
et les travaux de l'association INRA au niveau
mondial, illustrent cet effort.

I’harmonisation de [a siireté nucléaire en
Europe : les travaux de ['association WENRA

En termes d’objectifs, pour 'ASN, 'harmonisation
de la streté en Europe ne doit pas étre le pré-
texte au développement de normes européennes
détaillées de slreté, parallelement a celles qui
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sont produites au niveau mondial sous I'égide de
IAgence internationale de I'énergie atomique
(AIEA): quelle serait en effet la légitimité de
telles normes, non reconnues au-deld des limites
de I'Europe et ne faisant pas l'objet d'un consen-
sus plus large ?

En termes de méthodes, 'harmonisation ne sau-
rait étre menée indépendamment des approches
de slreté existantes ni sans lien avec les orga-
nismes qui ont aujourd’hui la pratique du
contréle. A ce jour, Pexpertise en matiére de sQ-
reté nucléaire se situe au niveau de chacun des
pays; c'est pourquoi les Autorités de stireté nu-
cléaire nationales sont les mieux placées pour
conduire efficacement un tel processus.

LAIEA, organisation du systéeme des Nations-
Unies, établit des textes décrivant les principes et
pratiques de streté, que ses Etats membres peu-
vent utiliser comme base de leur réglementation
nationale. La rédaction de ces textes, processus
lent basé sur le consensus entre les Etats, est su-
pervisée par la Commission des normes de streté
(CSS), qui est présidée depuis 2005 par André-
Claude Lacoste, et qui coordonne le travail de co-
mités techniques.

Afin de répondre 4 la demande d’harmonisation
entre les pays relativement homogénes (du point
de vue politique, scientifique, technique et éco-
nomique) de I'Union européenne, la Commission
européenne a proposé, début 2003, un ensemble
composé de deux projets de directives, dit « pa-
quet nucléaire », 'une définissant les principes
généraux dans le domaine de la stireté des ins-
tallations nucléaires, 'autre portant sur la gestion
du combustible usé et des déchets radioactifs.
Ladoption de ces textes n'a pas €té possible en
Etats

raison de lopposition de plusieurs

membres de 'Union européenne.

Pour leur part, les membres de lassociation
WENRA (créée a Initiative de FASN en 1999), qui
regroupe les 17 chefs des Autorités de streté des
pays « nucléaires» de 'Union européenne et de
la Suisse, ont entrepris depuis plusieurs années
un programme d’harmonisation des régles tech-
niques dans ces deux domaines.

Selon la définition utilisée pour les travaux me-
nés par WENRA, harmonisation sera atteinte
lorsqu’il n'y aura plus de différence substantielle
entre les pays dans les exigences de s(reté na-
tionales ainsi que dans lapplication qui en résulte






premier consacré aux réacteurs électronucléaires
existants, le deuxiéme (créé aprés 'obtention des
premiers résultats encourageants dans le do-
maine des réacteurs) a la gestion des déchets ra-
dioactifs et du démantélement. LASN participe
trés activement aux travaux de ces deux groupes
et un de ses représentants a présidé, jusquen jan-
vier 2005, le groupe de travail sur la gestion des
déchets radioactifs et du démantélement.

A la fin de Fannée 2005, les groupes de travail ont
ainsi rassemblé, au sein de deux rapports, des
jeux de «niveaux de référence» de sireté com-
muns, largement inspirés des normes de 'AIEA.
Les groupes de travail ont aussi procédé a Pexa-
men de la situation de chacun des pays au regard
des «niveaux de référence ». Les rapports mon-
trent que la plupart des « niveaux de référence »
sont déja mis en ceuvre dans les installations
mais que nombre d’entre eux ne sont pas forma-
lisés dans des textes de valeur réglementaire.
Ainsi, un effort important de développement de
textes réglementaires et para-réglementaires est a
réaliser en vue de 'harmonisation.

Les membres de WENRA ont décidé de publier
ces rapports sur le site Internet wwwwenra.org
et de les présenter aux différentes parties inté-
ressées lors d'un séminaire organisé 4 Bruxelles
en février 2006.

Les groupes de travail ont pris en compte les re-
marques formulées par les parties intéressées
pour optimiser les « niveaux de références » qui
seront définitivement validés au début de 'année
2007 pour ce qui concerne les réacteurs €électro-
nucléaires.

En novembre 2006, chacun des membres de
WENRA a présenté un plan d’action visant, pour
les domaines techniques dans lesquels des diffé-
rences ont été identifiées, 4 mettre ses pratiques
nationales en conformité avec les «niveaux de
référence » définis. Sur cette base, la transcription
des «niveaux de référence» dans des textes ré-
glementaires et para-réglementaires a été lancée
par la majorité des Autorités de stireté nucléaire
représentées au sein de WENRA. Lobjectif final
est que les pratiques nationales soient harmoni-
s€es en 2010.

Les différentes démarches évoquées ci-dessus
sont complémentaires et concourent toutes, par
des voies différentes, 4 'harmonisation de la s@-
reté nucléaire en Europe. En particulier, I'initia-
tive du « paquet nucléaire » de la Commission eu-
ropéenne et la démarche d’harmonisation menée
par lassociation WENRA sont amenées, a terme,
a converger.
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Sans attendre, TASN entend tirer parti des résul-
tats des travaux en cours pour enrichir sa régle-
mentation et exploiter les «bonnes idées» des
autres pays pour faire progresser encore la stireté
nucléaire en France. Dans le domaine des réac-
teurs de puissance, FASN a entamé un travail de
refonte de la réglementation technique générale
prenant d’ores et déja en compte les discussions
menées au sein du groupe de travail « réacteurs »
de WENRA.

Enfin, la dynamique engagée au sein de WENRA
a généré un travail considérable de la part des or-
ganismes qui y ont été associés. Elle a permis de
jeter les bases de futurs travaux d’harmonisation
en Europe et pourrait servir d’exemple dans le
domaine de la radioprotection.

I’harmonisation au niveau mondial de
I’évaluation des nouveaux réacteurs : e
Multinational design evaluation program
(MDEP) et les travaux de I’Association
internationale des régulateurs nucléaires
(INRA)

Initié par I'Autorité de sreté américaine (NRC),
le programme MDEP vise 4 mutualiser les res-
sources et les connaissances des Autorités de si-
reté qui ont évalué ou auront a évaluer la sreté
de nouveaux réacteurs. Ce travail de coopération
est orienté vers la convergence des normes de s(-
reté applicables aux nouveaux réacteurs, tout en
laissant chaque Autorité de streté libre du pro-
cessus d’évaluation retenu.

Ce programme, dont le secrétariat est assuré par
I'Agence de TOCDE pour Iénergie nucléaire
(AEN), comporte trois phases. La premiére phase
concerne les nouveaux réacteurs dont la concep-
tion est en cours d'instruction par une ou plu-
sieurs Autorités de slireté nucléaire. Pour 'heure,
seul le réacteur EPR est concerné et fait lobjet
d’'une coopération entre 'ASN, 'Autorité de si-
reté finlandaise (STUK) et la NRC.

La deuxieme phase, menée parallélement a la
premiére, a pour objectif de faciliter Ianalyse de
streté des réacteurs de génération IIL Il sagit
d’un travail visant 4 faire converger les objectifs
de streté, les critéres, les codes et les standards
associés a analyse de stireté d'un nouveau réac-
teur. Cette phase vise également a mettre en
place un systéme qui donnerait 4 une Autorité
de streté nucléaire la possibilité de sappuyer sur
une autre Autorité de streté pour effectuer le
contréle de la fabrication des composants du ré-
acteur. Deux groupes de travail sont respective-
ment en charge de ces deux volets de la phase 2
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du MDEP. La phase 2 du MDEP a démarré offi-
ciellement le 22 septembre 2006, 4 l'occasion
d’'une réunion regroupant les dix Autorités de sii-
reté nucléaire participantes et 'AIEA.

Enfin, la troisiéme phase vise 2 la mise en ceuvre
des produits de la deuxiéme phase pour Panalyse
de streté des réacteurs de génération IV

Le programme MDEP jette les bases dune har-
monisation au niveau mondial de Pévatuation
d’une
ressources et des

des nouveaux réacteurs, mais aussi
meilleure utilisation des
connaissances, dans un contexte caractérisé par
existence de nombreux projets de construction
de réacteurs qui sollicitera probablement inten-

sément les Autorités de slireté nucléaire.

Au niveau mondial, il faut aussi évoquer les tra-
vaux de lassociation internationale des régula-
teurs nucléaires (INRA), qui regroupe les chefs
des Autorités de streté de neuf grands pays nu-
cléaires, 'Allemagne, le Canada, la Corée du sud,
IEspagne, les Etats-Unis, la France, le Japon, le
Royaume-Uni et la Suéde. Les réunions semes-
trielles de I'association INRA, qui permettent 2 ses
membres de confronter leurs expériences et de
partager leurs réflexions sur des sujets d'intérét
commun (culture de sQreté, gestion des déchets,
intégration de la stireté nucléaire et de la radio-

38

protection), contribuent également a
d’harmonisation au niveau mondial.

Peffort

Perspectives

Avec les travaux conduits depuis 2000 par Passo-
ciation WENRA et aujourdhui suffisamment
avancés pour espérer une harmonisation des
pratiques nationales a Phorizon 2010, les pays eu-
ropéens se placent 4 l'avant-garde des initiatives
d’harmonisation de la streté nucléaire dans le
monde. Les autres travaux d’harmonisation au
niveau mondial, en particulier le programme
MDEP initié en 2006, pourront bénéficier de P'ex-
périence acquise au sein de cette association.

Dans le domaine de la radioprotection égale-
ment, les efforts d’harmonisation doivent étre
poursuivis. La réglementation de la radioprotec-
tion applicable en Europe est développée dans le
cadre du traité Euratom, au moyen de directives
qui doivent étre transposées et mises en cesuvre
par les Etats membres. Il apparait que des diffé-
rences de pratiques entre Etats membres subsis-
tent, sans étre toujours justifiées. Dans ce
contexte, en vue daméliorer '’harmonisation des
régles et pratiques, 'ASN organisera en mai 2007
une réunion des Autorités responsables du
contrdle de la radioprotection en Europe.
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La radiothérapie des cancers : une pratique justifiée mais qui
exige beaucoup de rigueur de la part des opérateurs et nécessite

un controle vigilant par ’'ASN

Dans le cadre de sa mission de controle, TASN at-
tache une attention particuliére a la radioprotec-
tion des patients, en particulier dans le domaine
de la radiothérapie ou sont délivrées les doses les
plus élevées susceptibles d’effets secondaires par-
fois graves.

Des accidents et incidents en France

En 2005 et 2006, des accidents graves de radio-
thérapie ont été déclarés par divers centres hos-
pitaliers en France:

-le non-fonctionnement d’'un logiciel a conduit a
la surexposition grave d'un patient a Grenoble,
ayant nécessité une intervention chirurgicale cor-
rectrice;

-une erreur de la taille du champ d’irradiation a
conduit au décés d'une patiente a Lyon;

-la mauvaise utilisation d'un logiciel a été direc-
tement responsable de la sur-irradiation de 23 pa-
tients a Epinal, dont un est décédé et dont plu-
sieurs présentent encore des brillures graves;
-la surexposition d’'un patient a Tours du fait de
la superposition anormale et imprévue de
champs d'irradiation.

Par ailleurs, d’autres incidents, sans conséquences
sanitaires connues a ce jour, ont été également
déclarés:

-deux erreurs didentification de patients surve-
nues le 21 aotit 2006 et le 19 octobre 2006 4 Angers;
-lirradiation par erreur d’'une patiente, le 28 juin
2006, au cours d’'une séance de radiothérapie a
Saint-Etienne ;

-Toubli, le 2 juin 2006, d'une source diridium 192
implantée sur un patient traité par curiethérapie
au CHU d’Amiens;

-Yexposition incidentelle dune patiente traitée par
curiethérapie, 4 la suite du mauvais positionnement

d’une source radioactive di 4 un dysfonctionne-

ment du projecteur de source utilisé 4 Tarbes.

Ces déclarations d'accidents par les centres hos-
pitaliers résultent de la conjonction, d'une part,
de Pexigences d'information des patients en ap-
plication de la loi du 4 mars 2002 relative aux
droits des malades et a la qualité du systéme de
santé et, d'autre part, de la demande de 'ASN de
déclaration des incidents, conformément 2 lar-
ticle L. 1333-3 du code de santé publique.
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Chaque événement déclaré permet un retour
d’expérience qui doit conduire 4 améliorer la
qualité et la stireté de la radiothérapie. Il faut
donc souligner Pesprit de responsabilité des ra-
diothérapeutes qui ont accepté d’entrer dans une
démarche de transparence en déclarant les évé-
nements qui surviennent avec leurs patients. La
déclaration des incidents et accidents par les pro-
fessionnels résulte donc d’'un changement de cul-
ture en France vis-a-vis de la radioprotection.

Comment ces accidents surviennent-ils ?

Comment un accident peut-il survenir si le ra-
diothérapeute a choisi le volume 2 irradier en
prenant soin d’épargner les tissus sains environ-
nants, si la dosimétrie faite en trois dimensions
permet de connaitre la dose distribuée a la tu-
meur et aux organes environnants, si la balis-
tique des faisceaux et leur collimation sculptent
le volume irradié en occultant les régions a
risque, si les calculs de dose sont vérifiés, si les
champs irradiés sont vérifiés une fois par se-
maine en cours dirradiation par un systéme
d'imagerie en temps réel, si le patient est installé
par deux manipulateurs, si le malade est vu ré-
guliérement par le radiothérapeute ?

Les investigations menées systématiquement par
IASN a la suite de ces événements ont montré
que leurs origines sont trés largement imputables
a des défaillances organisationnelles et humaines.
Par exemple, dans un cas, il sagissait de l'utilisa-
tion d’un logiciel trés largement validé mais dont
Putilisation dans une configuration nouvelle
mavait pas été testée complétement. Dans un
deuxiéme cas, il sest agit d'une erreur de trans-
mission d'information orale de la dimension d’'un
champ, les valeurs étant comprises en mm par
un opérateur et en cm par un autre. Dans un troi-
siéme cas, le traitement paramétré de facon dif-
férente entre la planification et la réalisation a
conduit a un surdosage des tissus sains.

Par ailleurs, il faut noter que les personnels des
services de radiothérapie sont globalement en
nombre insuffisant en France. En conséquence,
dans certains services, la radiothérapie est prati-
quée en flux tendu et les équipes sont surchar-
gées. Une enquéte est en cours pour estimer les
besoins dans le domaine de la physique médicale
afin didentifier les services de radiothérapie on







La sareté nucléaire et la radioprotection en France en 2006

l'ordre de 8 % des cofits de la lutte contre le can-
cer, la radiothérapie est appelée 4 se développer
davantage. Mais la radiothérapie n’est pas dénuée
de risques méme si l'incidence du risque est assez
faible si l'on prend en compte le nombre de pa-
tients traités. Par ailleurs, il faut tenir compte des
faits suivants:

-le vieillissement de la population francaise
conduit a4 une augmentation importante du
nombre des cancers a traiter ;

-le déficit en professionnels (radiothérapeutes,
physiciens et manipulateurs) dans notre pays qui
conduit certaines équipes a travailler a flux
tendu ne va pas se résorber rapidement;
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-les modalités d'irradiation de plus en plus com-
plexes imposent plus d’exigences dans la forma-
tion des personnels.

Il convient donc de déployer les efforts nécessaires
pour renforcer la sécurité des traitements par ra-
diothérapie dans le cadre du plan cancer. En
conséquence, ASN étendra ses contrles dans le
domaine des facteurs organisationnels et humains.
Ses inspections évalueront les dispositions mises
en place. En particulier, TASN sattachera a vérifier
que chaque service met en place un registre des
événements, procéde périodiquement 4 son ana-
lyse et en tire des enseignements pour lavenir.



La sareté nucléaire et la radioprotection en France en 2006

La pratique de la radiothérapie

Une pratique justifiée

La radiothérapie, née au début du xx= siecle, est, avec la chirurgie et la chimiothérapie, 'une des 3
grandes familles de traitement des cancers. Les cancers sont des maladies graves qui touchent ‘en-
viron 25 % de la population. Environ 280 000 nouveaux cas de cancer sont recensés chaque année
en France, La‘radiothérapie est proposée a la moitié d’entre eux; elle en guérit 80 %,

La radiothérapie fait ainsi ‘partie des traitements majeurs mentionnés par le Plan Cancer présenté
en juillet 2002 par le Président de la République. Ce plan cancer, piloté par PInstitut national du
cancer (INCa), a permis 3 la radiothérapie de se moderniser en France : implantation de nouveaux
appareils et en particulier des accélérateurs linéaires, accés aux techniques innovantes (curiethé-
rapie de prostate, tomothérapie, radiothérapie en conditions stéréotaxiques, accélérateurs sur-bras
robotisés).

La radiothérapie fait intervenir des personnels qualifiés : oncologues radiothérapeutes, physiciens
d’hopitaux et manipulateurs d'électroradiologie, qui forment une véritable équipe soignante.

Le choix de la radiothérapie

Le choix de l'utilisation de la radiothérapie pour un patient particulier est effectué en réunion de
concertation pluridisciplinaire oo siégent différents spécialistes: cliniciens, chirurgiens, radiothé-
rapeutes, chimiothérapeutes. Un programme personnalisé de soins est élaboré et proposé 4 chaque
patient qui est informé de la nature de son cancer, de la technique d’irradiation utilisée et de ses
effets secondaires.

Le radiothérapeute élabore avec le physicien médical le plan de traitement, en sappuyant sur
limagerie scanner complétée au besoin par limagerie par résonance magnétique (IRM) ou par to-
mographie d'émission de positons (TEP) pour cibler la tumeur en 3 dimensions. Les paramétres
physiques du traitement sont transmis 4 Pappareil émetteur de rayonnements via un systéme d’en-
registrement et de validation des paramétres ne permettant de déclencher lirradiation que sity
a.concordance entre les parametres réels et ceux prévus,

Le traitement prescrit par le médecin est réalisé par.des manipulateurs, qui ont connaissance du
dossier du patient, chaque jour, 5 fois par semaine pendant 6 47 semaines. Le patient est installé
avec précision et de facon reproductible sous Fappareil de traitement et les manipulateurs met-
tent en ceuvre lirradiation conformément aux paramétres prévus lors de élaboration du plan de
traitement. Les appareils sont réguliérement soumis a une maintenance de la part des construc-
teurs. Des procédures de controle de qualité sont conduites par les physiciens médicaux pour vé-
rifier la validité des caractéristiques de Pappareil et la qualité des faisceaux produits.

Les effets secondaires

Le traitement des cancers, pour qu'il soit efficace, nécessite Putilisation de techniques puissantes.
En ce qui concerne la radiothérapie, le paradigme est le suivant: délivrer la dose la plus impor-
tante possible de rayonnements ionisants 4 la tumeur en irradiant le moins possible les tissus sains
environnants.

La radiothérapie s'appuie aussi sur la capacité particuliére des cellules saines 4 récupérer plus fa-
cilement que les cellules cancéreuses a une dose de rayonnements de Tordre de 2 Gy. Cest ainsi
que tout traitement par radiothérapie est fractionné en une trentaine de séances délivrées quoti-
diennement.

Au total, Tefficacité de la radiothérapie dépend du juste dosage des rayonnements délivrés: une
dose insuffisante ne permet pas la guérison, une dose excessive peut avoir des effets secondaires
surles tissus environnants, en particulier des brilures. Ces phénomeénes secondaires peuvent étre
observés, parfois tardivement, en dehors de toute erreur dans utilisation de la radiothérapie dans
environ 5 % des cas. Ils sont dus en particulier 4 une susceptibilité individuelle aux rayonnements
dont lorigine se trouve dans une capacité plus faible 2 réparer les lésions de TADN créées par les
rayonnements,
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I'ASN. Sa présentation au Parlement représentera
un rendez-vous périodique important pour 'ASN.

LASN poursuivra la consultation des parties pre-
nantes lors de l'élaboration de textes réglemen-
taires de portée générale. Elle donnera également
la possibilité 4 linternaute de prendre connaissance
de certains de ces projets et de pouvoir les com-
menter.

LASN soutient de maniére active action des CLI
en matiére d'information. Son changement de sta-
tut et le role accru que donne la loi TSN aux CLI
en matiére d'information renforceront leurs rela-
tions. La désignation de délégués territoriaux de
I'ASN ayant mandat pour la représenter au plan
local va conduire les structures territoriales de
I'ASN 4 lancer de nouvelles actions d'information
et de nouvelles relations avec les CLI et a soute-
nir de facon accrue leurs actions en matiére d’in-
formation.

Les enjeux de ’ASN en matiére
d’information des publics

Les résultats de la mission d'audit international
IRRS de novembre 2006 sur la politique d’infor-
mation des publics de 'ASN sont positifs: ils
montrent en effet que les diverses actions de
I'ASN dans ce domaine constituent « une bonne
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pratique » et représentent une référence au plan
international.

Ces résultats, pour encourageants qu'ils soient, ne
doivent pas cacher les efforts 4 poursuivre.

LASN devra en particulier veiller a ce que les di-
verses dispositions prévues par la loi TSN en ma-
tiére de transparence soient effectivement mises
en ceuvre: droit daccés des citoyens a linforma-
tion détenue par les exploitants d'INB et les res-
ponsables de transports de matiéres radioactives,
nouveau statut pour les CLI et pérennisation de
leur financement, mise en place dun Haut
Comité pour la transparence et l'information sur
la sécurité nucléaire.

La loi TSN améliore et clarifie le role de PASN, ren-
force son autonomie et sa légitimité et conforte
son mode de fonctionnement. Lensemble des ac-
tions que I'ASN initiera a partir de 2007 en matiére
d’information du public devront contribuer a faire
connaitre la nouvelle ASN, a renforcer sa crédibi-
lité et sa légitimité et a4 lui permettre détre re-
connu par les citoyens comme lorganisme impar-
tial et indépendant chargé du contrdle de la stireté
nucléaire en France.

Les résultats encourageants, obtenus fin 2006 en
matiere de notoriété et de niveau de satisfaction
du public sur l'action d’information du public de
I'ASN, devront alors étre confirmés.
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La prise en compte des facteurs organisationnels et humains
(FOH) dans la siireté et la radioprotection

Les enjeux et le contexte

L'ASN considére que 'homme et les organisations
sont des facteurs fondamentaux de la stireté et de
la radioprotection et que des progrés importants
restent 4 accomplir dans leur prise en compte au
sein des activités nucléaires.

Lanalyse du retour d'expérience montre que 80 %
des incidents survenant dans les installations nu-
cléaires en exploitation ont au moins une cause
directement liée aux facteurs organisationnels et
humains (FOH). De méme, les investigations me-
nées par 'ASN 4 la suite des accidents graves de
radiothérapie déclarés en 2005 et 2006 par divers
centres hospitaliers en France, 4 Grenoble, Lyon
ou Epinal, ont montré que leurs origines sont trés
largement imputables a des défaillances organisa-
tionnelles et humaines: utilisation d’'un logiciel
dans une configuration testée de facon incom-
pléte, erreur de transmission d'information orale
ou encore erreur de paramétrage d'un traitement.

La sQreté et la radioprotection ne doivent pas re-
poser seulement sur Pindividu. Les acteurs de pre-
miére ligne sont rarement seuls en cause dans les
accidents. Les accidents sont en effet souvent le
révélateur de dysfonctionnements latents et pro-
fonds au sein des organisations, qui fragilisent les
systémes socio-techniques et rendent vulnérables
les lignes de défense humaines et organisation-
nelles.

Au cours de lexploitation quotidienne, les
hommes et les organisations apportent une contri-
bution positive déterminante sans laquelle les ins-
tallations ne pourraient pas fonctionner. La prise
en compte des FOH ne doit pas se limiter a « ré-
duire l'erreur humaine », mais également conduire
a favoriser les capacités et compétences spéci-
fiques des hommes (intelligence, adaptabilité,
créativité, capacités d'anticipation et de récupéra-
tion...) et renforcer les lignes de défense humaines
et organisationnelles. Dans ce cadre, les organisa-
tions ont un role crucial 4 jouer pour créer et ga-
rantir les conditions favorables a l'amélioration de
la performance humaine.

Une approche systémique de la gestion des
risques se fondant sur la prise en compte des FOH
peut aider les professionnels du secteur nucléaire
a optimiser les interfaces des installations dés leur
conception, 2 améliorer les conditions de réalisa-
tion du travail en intégrant une évaluation des
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risques associés, a renforcer les lignes de défense
humaines et organisationnelles et a tirer les en-
seignements liés au retour d’expérience de lacti-
vité d’exploitation.

Les objectifs et principes d’action de '’ASN

Lobjectif de FASN est que les exploitants d'instal-
lations nucléaires et d'établissements relevant des
activités du nucléaire de proximité intégrent de
facon explicite et rigoureuse les FOH dans leur
démarche de maitrise des risques tout au long du
cycle de vie des installations dont ils sont res-
ponsables. La démonstration que doit apporter
lexploitant en matiére de streté et de radiopro-
tection doit reposer sur les hommes et les orga-
nisations au méme titre que sur les dispositifs
techniques de linstallation. LASN estime que la
prise en compte des FOH dans une démarche in-
tégrée de maitrise des risques doit étre un chan-
tier prioritaire pour les acteurs de lindustrie nu-
cléaire et pour les professionnels des activités du
nucléaire de proximité.

Les actions menées par 'ASN sappuient sur le
principe de responsabilité de Pexploitant : dans le
cadre des objectifs généraux de sireté, cest aux
exploitants de définir et de faire évoluer leur or-
ganisation, de mener les actions nécessaires a la
prise en compte des FOH dans la conception et
lexploitation des installations et de veiller a for-
mer et gérer les compétences de leur personnel.
LASN analyse et approuve le cas échéant cer-
taines dispositions mais elle ne prescrit pas d’'or-
ganisation standard aux exploitants nucléaires. En
revanche, elle incite les exploitants 4 mettre en
ceuvre les actions adéquates pour développer la
prise en compte des FOH.

LASN controle les dispositions mises en place par
'exploitant et en évalue les résultats, notamment
lors d’inspections. Au-delda des matériels, TASN
porte une attention accrue sur la formation et le
management des compétences du personnel, la
définition et le fonctionnement des organisations,
la prise en compte des aspects humains dans
Panalyse du retour d’expérience et le manage-
ment de la sGreté.

Le controle exercé par 'ASN

Le controle de FASN sexerce dés la conception
d’'une nouvelle installation ou d’'un nouveau dis-
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