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ARRETE GRAND-DUCAL DE DEPOT

Nous HENRI, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau,
Sur le rapport de Notre Ministre de la Santé et aprés délibération du Gouvernement en Conseil;
Arrétons:

Article unique.— Notre Ministre de la Santé est autorisé a déposer en Notre nom a la Chambre des
Députés le projet de loi 1. relative a la protection sanitaire des personnes contre les dangers résultants
de I’exposition aux rayonnements ionisants et a la sécurité des sources de rayonnements ionisants contre
les actes de malveillance; 2. relative a la gestion des déchets radioactifs, du transport de matiéres
radioactives et de I’importation; 3. portant création d’un carnet radiologique électronique.

Palais de Luxembourg, le 28 février 2017

La Ministre de la Sante,
Lydia MUTSCH HENRI

TEXTE DU PROJET DE LOI
TITRE I*
Dispositions générales

Art. 1°. Objectif

La présente loi, ci-apres ,,la loi, établit, pour des personnes soumises a une exposition profession-
nelle ou a des fins médicales ou a une exposition du public, le cadre juridique relatif a la protection
sanitaire contre les dangers résultant des rayonnements ionisants.

Elle établit également les regles concernant la gestion responsable et sire des matiéres
radioactives.

Art. 2. Champ d’application

(1) La loi s’applique a toute situation d’exposition planifiée, d’exposition existante ou d’exposition
d’urgence comportant un risque sanitaire résultant de 1’exposition a des rayonnements ionisants qui ne
peut étre négligé du point de vue de la protection contre les rayonnements ionisants ou en ce qui
concerne 1’environnement, en vue d’une protection de la santé humaine a long terme.

(2) La loi s’applique aux actes suivants:

a) la fabrication, la production, le traitement, la manipulation, la vente, la location ou la cession, le
stockage, I’emploi, I’entreposage, la détention, le transport, le transit, I’importation, I’exportation,
le recyclage et la réutilisation de maticres radioactives;



b) la fabrication, la vente, la détention et I’exploitation d’équipements électriques pouvant émettre des
rayonnements ionisants et contenant des composants pouvant fonctionner sous une différence de
potentiel supérieure a cinq kilovolts (kV);

¢) les actes humains impliquant la présence de sources naturelles de rayonnement qui entrainent une
augmentation notable de I’exposition des travailleurs ou des personnes du public;

d) ’exposition des travailleurs ou des personnes du public au radon a I’intérieur des batiments, 1’expo-
sition externe aux matériaux de construction et les cas d’exposition durable résultant des suites d’une
situation d’urgence ou d’une activité humaine antérieure;

e) 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, la planification
de I’intervention dans le cadre de ces situations et la gestion de telles situations.

Art. 3. Exclusion du Champ d’application
La loi ne s’applique pas:

a) a I’exposition a un niveau naturel de rayonnement, tels des radionucléides contenus dans 1’organisme
humain et le rayonnement cosmique régnant au niveau du sol;

b) a’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;

c¢) a ’exposition en surface aux radionucléides présents dans la croiite terrestre non perturbée.

Art. 4. Définitions
Pour ’application de la loi, I’on entend par:

1. ,accélérateur®: un appareillage ou une installation dans lesquels les particules sont soumises a
une accélération, émettant des rayonnements ionisants d’une énergie supérieure a un mégaélec-
tronvolt (MeV);

2. ,activation®: un processus par lequel un nucléide stable est transformé en un radionucléide par
irradiation de la substance qui le contient au moyen de particules ou de photons de haute
énergie;

3. ,activité radioactive® (A): I’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 énergétique dans I’intervalle de temps dt:

A = dNdt.

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

4. ,,apprenti: une personne recevant une formation ou un enseignement dans un établissement en
vue d’exercer des compétences spécifiques;

5. naspects pratiques des procédures radiologiques médicales*: le déroulement physique d’une
exposition a des fins médicales et les aspects qui le sous-tendent, y compris la manipulation et
I’utilisation d’équipements radiologiques médicaux, 1’évaluation de paramétres techniques et phy-
siques (dont les doses de rayonnement), I’entretien d’équipements, la préparation et I’administra-
tion de sources radioactives et le traitement d’images;

6. ,assurance de la qualité“: I’ensemble des opérations prévues et systématiques nécessaires pour
garantir, avec un niveau d’assurance satisfaisant, qu’une installation, un systéme, une piéce d’équi-
pement ou une procédure fonctionnera de maniére satisfaisante conformément a des normes
convenues; le contrdle de qualité fait partie de I’assurance de la qualité;

7. audit clinique®: un examen ou un passage en revue systématique 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 I’application de nouveaux
référentiels en cas de nécessité;

8. ,autorisation: certificat délivré dans les cas dument indiqués soit par le ministre ayant la santé
dans ses attributions, désigné dans la suite par le terme ,,le ministre®, soit par la Direction de la
santé, permettant I’acces a ’exercice d’une pratique ou I’exercice d’une profession;
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. »becquerel“ (Bq): nom de 1’unité d’activité. Un becquerel équivaut a une transition nucléaire par

seconde: 1 Bq=1s7;

»chef d’établissement®: une personne physique qui a la responsabilité juridique 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;

»concentration de radon“: concentration annuelle moyenne en radon, exprimée en Bg/m?>;

»contamination®: la présence non intentionnelle ou non souhaitée de substances radioactives sur
es surfaces ou a I’intérieur des solides, liquides ou gaz ou sur le corps humain;
1 fi I’int d lides, liquid 1 h ;

»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 derniére
lors des opérations de transport et de manutention;

»contrainte de dose*: une restriction définie comme plafond prospectif de doses a 1’individu,
utilisée pour définir I’éventail d’options envisagées dans le processus d’optimisation pour une
source de rayonnement donnée en situation d’exposition planifiée;

»controle de qualité: I’ensemble des opérations (programmation, coordination, mise en ceuvre)
destinées a maintenir ou a améliorer la qualité. Il englobe la surveillance, 1’évaluation et le maintien
aux niveaux requis de toutes les caractéristiques d’exploitation des équipements qui peuvent &tre
définies, mesurées et controlées;

»controle réglementaire: toute forme de contrdle ou de réglementation appliquée a des activités
humaines pour satisfaire aux obligations de radioprotection;

»déchet radioactif*: substance radioactive sous forme gazeuse, liquide ou solide, y compris des
matiéres contaminées, pour lesquelles aucune utilisation ultérieure n’est prévue et dont le niveau
de radioactivité ne permet pas un rejet immédiat dans I’environnement;

»dépistage médical®“: une procédure de diagnostic précoce pratiquée au moyen d’installations
radiologiques médicales sur des groupes de population a risque;

wdétriment individuel®: les effets nocifs cliniquement observables sur les individus ou leurs
descendants et dont I’apparition est soit immédiate, soit tardive, auquel cas 1’apparition est plus
probable que certaine;

»détriment sanitaire®: une réduction de 1’espérance et de la qualit¢ de vie d’une population
résultant d’une exposition, y compris les réductions dues aux réactions tissulaires, au cancer et aux
perturbations génétiques graves;

»dose absorbée* (D): énergic absorbée par unité de masse

_dg
~dm

ou

de est I’énergie moyenne communiquée par le rayonnement ionisant a la matiére dans un élément
de volume,

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

Dans la loi, 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 (J/kg);

»dose efficace* (E): la somme des doses équivalentes pondérées dans les différents tissus et
organes du corps par suite d’une exposition interne et externe. Elle est définie par la formule:

E :zWTHT =ZWTZWRDT,R
T T R

Dy g est la moyenne pour le tissu ou Iorgane T de la dose absorbée du rayonnement R,

dans laquelle:

wg est le facteur de pondération pour les rayonnements et
wr est le facteur de pondération pour les tissus valable pour le tissu ou 1’organe T.
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Les valeurs pour wy et wy sont spécifiées par réglement grand-ducal. L’unité de dose efficace est
le sievert (Sv);

»dose efficace engagée [E(T)]: la somme des doses équivalentes engagées dans les divers tissus
ou organes Hp(t) par suite d’une incorporation, multipliées chacune par le facteur de pondération
pour les tissus wy approprié:

E(r) = XrwrHy(7) .

Dans E(7), T est le nombre d’années sur lequel est faite I’intégration. Aux fins du respect des limites
de dose spécifiées dans la loi, T est une période de cinquante ans aprés incorporation pour les
adultes, et le nombre d’années restant jusqu’a 1’age de soixante-dix ans pour les nourrissons et les
enfants; 1’unité de dose efficace engagée est le sievert (Sv);

»dose équivalente* (Hy): la dose absorbée par le tissu ou I’organe T, pondérée suivant le type et
la qualité du rayonnement R. Elle est donnée par la formule:

Hrp = WgDrpg,
dans laquelle:
Dy est la moyenne pour le tissu ou I'organe T de la dose absorbée du rayonnement R,
wy est le facteur de pondération pour les rayonnements.

Lorsque le champ de rayonnement comprend des rayonnements de types et d’énergies correspon-
dant a des valeurs différentes de wg, la dose équivalente totale H est donnée par la formule:

Hp = z WrDr g
R

Les valeurs pour wy sont indiquées par réglement grand-ducal; L'unité¢ de dose équivalente est
le Sv;

»dose équivalente engagée* (HT(t): I’intégrale sur le temps (t) du débit de dose équivalente (au
tissu ou a ’organe T) qui sera regu par un individu a la suite d’une incorporation.

Elle est donnée par la formule:

to+T

H(2) = f Ho (6)dt

to
ou
H (1) est le débit de dose équivalente a I’organe ou au tissu T au moment t,
T est la période sur laquelle I’intégration est effectuée.

Dans Hp(t), T est le nombre d’années sur lequel est faite I’intégration. Aux fins du respect des
limites de dose spécifiées dans la loi, T est une période de cinquante ans pour les adultes et le
nombre d’années restant jusqu’a 1’age de soixante-dix ans pour les nourrissons et les enfants.
L’unité de dose équivalente engagée est le Sv;

»engin spatial®: un véhicule habité congu pour opérer a une altitude supérieure a cent km au-dessus
du niveau de la mer;

»enregistrement“: 1’autorisation d’exercer une pratique conformément aux conditions prévus par
la loi ou spécifié par le ministre ou la Direction de la santé pour la classe de pratique en question,
accordée dans un document émis par le ministre ou la Direction de la santé, via une procédure
simplifiée;

sentreposage®: le maintien de matiéres radioactives, y compris le combustible usé, de sources
radioactives ou de déchets radioactifs dans une installation, avec intention de retrait ultérieur;

»équipements radiologiques médicaux*: équipements utilisés pour les expositions a des fins
médicales. Il s’agit des équipements médicaux nécessaires a la production et a I’interprétation des
images de radiodiagnostic ou de radiologie interventionnelle, ainsi que des équipements médicaux
nécessaires a la définition, a la planification, a la délivrance et a la vérification des traitements
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radiothérapeutiques et des équipements permettant de mesurer des grandeurs dosimétriques liées
a une exposition a des fins médicales;

»Hetablissement: une personne physique ou morale qui est autorisée d’exercer une pratique, ou
d’une source de rayonnement, y compris le cas ou le propriétaire ou le détenteur d’une source de
rayonnement n’exerce pas d’activités humaines en relation avec celle-ci;

»expert en physique médicale*: une personne possédant les connaissances, la formation et I’expé-
rience requises pour agir ou prodiguer des conseils 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 la Direction de la santg;

»expert en radioprotection®: une personne ou un groupe de personnes possédant les connais-
sances, la formation et I’expérience requises pour prodiguer des conseils en mati¢re de radiopro-
tection afin d’assurer une protection efficace des personnes, et dont la compétence en la matiére
est reconnue par la Direction de la sant¢;

w»exposition®: le fait d’exposer, ou d’étre exposé, a des rayonnements ionisants émis hors de 1’orga-
nisme (exposition externe) ou a I’intérieur de 1I’organisme (exposition interne);

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

»exposition a des fins d’imagerie non médicale*: toute exposition délibérée de personnes a des
fins d’imagerie ou la finalité principale de 1’exposition n’est pas d’apporter un bénéfice sanitaire
a la personne exposée;

»exposition a des fins médicales*: une exposition subie par des patients ou des personnes asymp-
tomatiques dans le cadre de leur propre diagnostic ou traitement médical ou médico-dentaire, en
vue d’un effet bénéfique sur leur santé, ainsi qu’une exposition subie par des personnes participant
au soutien et au réconfort de patients, ainsi que par des volontaires participant a des recherches
médicales ou biomédicales;

»exposition au radon“: I’exposition aux descendants du radon;

wexposition du public®: une exposition de personnes, a I’exclusion des expositions profession-
nelles ou médicales;

»exposition non intentionnelle: exposition a des fins médicales différant considérablement de
I’exposition a des fins médicales prévue dans un but déterminé;

»exposition normale“: exposition attendue dans les conditions normales d’exploitation d’une
installation ou d’exercice d’une activité humaine (dont la maintenance, 1’inspection ou le déman-
telement), y compris en cas d’incidents mineurs pouvant étre maintenus sous contrdle, c’est-a-dire
dans le contexte d’une exploitation normale et en cas d’incidents de fonctionnement prévus;
»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
d’équipements et de fausses manceuvres;

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

»exposition professionnelle d’urgence: ’exposition subie lors d’une situation d’exposition
d’urgence par un membre d’une équipe d’intervention;

Hextrémités“: les mains, les avant-bras, les pieds et les chevilles;

»faible risque“: en tant que faible risque on comprend les pratiques n’ayant pas recours a des
sources radioactives ouvertes et des pratiques exposant délibérant des personnes;

»Zénérateur de rayonnements*: un dispositif capable de générer des rayonnements ionisants, tels
que des rayons X, des neutrons, des électrons ou d’autres particules chargées;

»Hgestion des déchets radioactifs®: toutes les activités liées a la manipulation, au prétraitement,
au traitement, au conditionnement, a I’entreposage ou au stockage des déchets radioactifs, a I’exclu-
sion du transport hors site;

mincorporation®: ’activité totale d’un radionucléide pénétrant dans I’organisme a partir du milieu
ambiant;

wsinspection®: une enquéte menée par la Direction de la santé ou pour le compte d’elle pour vérifier
le respect des exigences légales;
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»installation de gestion de déchets radioactifs*: toute installation ayant pour objectif principal
la gestion de déchets radioactifs;

winstallation radiologique médicale*: une structure dans laquelle des procédures radiologiques
médicales sont accomplies;

»Hlimite de dose*: la valeur de la dose efficace (le cas échéant, de la dose efficace engagée) ou de
la dose équivalente dans une période spécifiée a ne pas dépasser pour une personne;

,matériau de construction“: tout produit de construction destiné a étre incorporé de fagon durable
dans un batiment ou des parties de batiment et dont les performances influent sur celles du batiment
en ce qui concerne I’exposition de ses occupants aux rayonnements ionisants;

»matiére radioactive: matiére contenant des substances radioactives;

»médecin demandeur®: un médecin ou un médecin-dentiste habilité a orienter des patients vers
un médecin réalisateur aux fins de procédures radiologiques médicales;

»médecin du travail chargé de la surveillance médicale des travailleurs exposés“: un profes-
sionnel de la santé compétent pour assurer la surveillance médicale de travailleurs exposés et dont
la qualification pour cette tache est reconnue par le ministre;

\

»médecin réalisateur: un médecin, un médecin-dentiste habilit¢ a assumer la responsabilité
médicale d’une exposition individuelle a des fins médicales;

,mesures correctives®: 1’¢limination d’une source ionisante ou la réduction de son importance
(en termes d’activité ou de quantité) ou I’interruption des voies d’exposition ou la réduction de
leurs incidences afin d’éviter ou de réduire les doses qui, en I’absence de telles mesures, pourraient
étre recues dans une situation d’exposition existante;

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

Hhiveau de référence®: dans une situation d’exposition d’urgence ou d’exposition existante, le
niveau de la dose efficace ou de la dose équivalente ou de concentration d’activité au-dessus duquel
il est jugé inapproprié de permettre la survenance d’expositions résultant de ladite situation d’expo-
sition, méme s’il ne s’agit pas d’une limite ne pouvant pas étre dépassée;

Hhiveaux de référence diagnostiques*: des niveaux de dose dans les pratiques de radiologie
médicale radiodiagnostique ou interventionnelle ou, dans le cas de produits radiopharmaceutiques,
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;

»personne chargée de la radioprotection®: une personne techniquement compétente sur des
questions de radioprotection liées a un type de pratique déterminé pour superviser ou mettre en
ceuvre des dispositions en matiére de radioprotection;

»spersonne représentative®: une personne recevant une dose, qui est représentative des personnes
' . ion, 3 . ) N

les plus exposées au sein de la population, a I’exclusion des personnes ayant des habitudes extrémes

ou rares;

»spersonnes du public*: des personnes susceptibles d’étre soumises a une exposition du public;

»spersonnes participant au soutien et au réconfort de patients*: des personnes subissant, en
connaissance de cause et de leur plein gré, une exposition a un rayonnement ionisant en contribuant,
en dehors de I’exercice de leur profession, au soutien et au réconfort de personnes subissant ou
ayant subi une exposition a des fins médicales;

»plan d’intervention 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;

spratique: acte humain susceptible d’accroitre I’exposition de personnes au rayonnement prove-
nant d’une source de rayonnement et qui est gérée en tant que situation d’exposition planifiée;
sprocédure radiologique médicale*: toute procédure donnant licu a une exposition a des fins
médicales;

»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 rayon-
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nements ionisants, et qui peut étre vendu ou mis a la disposition de personnes du public sans étre
soumis a une surveillance ou a un contrdle réglementaire particuliers aprés-vente;

»wradiodiagnostic*: qui se rapporte aux applications diagnostiques de la médecine nucléaire in
vivo, a la radiologie diagnostique médicale utilisant des rayonnements ionisants, et a la radiologie
dentaire;

»radiologie interventionnelle*: ’utilisation de techniques d’imagerie par rayons X pour faciliter
I’introduction et le guidage des dispositifs a I’intérieur de I’organisme a des fins diagnostiques ou
thérapeutiques;

wradiologique médical*: qui se rapporte a un acte diagnostique utilisant les rayonnements ioni-
sants 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;

Hradiothérapeutique“: qui se rapporte a la radiothérapie, dont la radiothérapie externe, la méde-
cine nucléaire a des fins thérapeutiques et la curiethérapie;

,.Jradon‘: le radionucléide Rn-222 et ses descendants, le cas échéant;

srayonnement ionisant*: le transport d’énergie sous la forme de particules ou d’ondes électro-
magnétiques d’une longueur d’ondes inférieure ou égale a cent nanométres (d’une fréquence
supérieure ou égale a 3 x 10! hertz) pouvant produire des ions directement ou indirectement;

»responsabilité médicale*: la responsabilité d’un médecin réalisateur en matiere d’expositions
individuelles a des fins médicales, dont la justification; 1’optimisation; I’évaluation clinique du
résultat; la collaboration avec d’autres spécialistes 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 antérieurs; la fourniture, a d’autres médecins réalisateurs et/ou au médecin deman-
deur, d’informations et/ou de dossiers radiologiques médicaux, selon les cas; et la fourniture
d’informations aux patients et a d’autres personnes concernées, comme il convient, sur les risques
des rayonnements ionisants;

»Hservice de dosimétrie*: un organisme compétent ou une personne compétente pour 1’étalonnage,
la lecture ou I’interprétation des appareils de surveillance individuels, ou pour la mesure de la
radioactivité dans le corps humain ou dans des échantillons biologiques, ou pour 1’évaluation des
doses, et dont la qualification pour cette tiche est reconnue;

»seuil d’exemption®: une valeur, fixée par réglement grand-ducal, et exprimée en concentration
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;

»Hseuils de libération*: des valeurs fixées par réglement grand-ducal, et exprimées en termes de
concentration d’activité, auxquelles ou en dessous desquelles des matiéres provenant de pratiques
soumises a notification ou a autorisation peuvent étre dispensées de se conformer aux exigences
de la loi;

»Hsievert“ (Sv): le nom de I'unité de dose équivalente ou de dose efficace. Un sievert équivaut a
un joule par kilogramme: 1 Sv =1 J/kg;

»HSituation d’exposition d’urgence®: une situation d’exposition due a une urgence;

»HSituation d’exposition existante*: une situation d’exposition qui existe déja lorsqu’une décision
doit étre prise quant a son contrdle, et qui ne nécessite pas, ou ne nécessite plus, de mesures
urgentes;

»Hsituation d’exposition planifiée: situation d’exposition qui résulte de 1’exploitation planifiée
d’une source de rayonnement ou d’une activité humaine qui modifie les voies d’exposition, de
maniére a causer 1’exposition ou I’exposition potentielle de personnes ou de I’environnement. Les
situations d’exposition planifiées peuvent comprendre, tant des expositions normales que des
expositions potentielles;

»Situation post-accidentelle®: une situation d’exposition existante qui résulte d’une situation
d’exposition urgence;

»source de rayonnement“: une entité susceptible de provoquer une exposition, par exemple en
émettant des rayonnements ionisants ou en rejetant des matiéres radioactives;

»source naturelle de rayonnement“: une source de rayonnement ionisant d’origine naturelle
terrestre ou cosmique;
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»source orpheline: une source radioactive qui ne fait pas 1’objet d’une exemption et n’est pas
sous controle réglementaire, par exemple parce qu’elle n’a jamais fait I’objet d’un tel controle,
ou parce qu’elle a été abandonnée, perdue, égarée, volée ou transférée d’une autre maniére sans
autorisation en bonne et due forme;

w»source radioactive®: une source de rayonnement intégrant des matiéres radioactives aux fins
d’en utiliser la radioactivité;

,»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 stire;

Hsource scellée*: une source radioactive dont les matiéres radioactives sont enfermées d’une
manicre permanente dans une capsule ou incorporées sous forme solide dans le but d’empécher,
dans des conditions d’utilisation normales, toute dispersion de substances radioactives;

»source scellée de haute activité®: une source scellée dont 1’activité du radionucléide qu’elle
contient est égale ou supérieure aux valeurs d’activité pertinentes fixées par réglement
grand-ducal;

,»substance fissile*: substance susceptible de subir une fission par interaction avec des neutrons
et de soutenir une réaction en chaine;

,»substance radioactive®: toute substance contenant un ou plusieurs radionucléides dont I’activité
ou la concentration d’activité ne peut étre négligée du point de vue de la radioprotection;

Hsureté nucléaire: la réalisation de conditions d’exploitation adéquates, la prévention des acci-
dents et I’atténuation des conséquences des accidents, permettant de protéger la population et les
travailleurs contre les dangers résultant des rayonnements ionisants émis par les installations
nucléaires;

,Hsurveillance de I’environnement*: la mesure des débits de dose externes dus aux substances
radioactives dans 1’environnement ou de la concentration de radionucléides dans les milieux
ambiants;

»Systéme de gestion des urgences“: un cadre juridique ou administratif établissant les respon-
sabilités en matiére de préparation aux situations d’urgence et en matiére d’intervention d’ur-
gence, ainsi que les dispositions pour la prise de décision en cas de survenance d’une situation
d’exposition d’urgence;

,»thoron*: le radionucléide Rn-220 et ses descendants, le cas échéant;

»traitement des matiéres radioactives*: des opérations chimiques ou physiques sur des matiéres
radioactives, y compris I’extraction, la conversion ou I’enrichissement de matiéres nucléaires
fissiles ou fertiles et le retraitement de combustible usé;

wtravailleur exposé“: une personne travaillant a son compte ou pour le compte d’un employeur,
soumise pendant son travail a une exposition provenant de pratiques réglementées par la loi et
qui est susceptible de recevoir des doses supérieures a 1’une ou 1’autre des limites de dose fixées
pour 1’exposition du public;

wHtravailleur extérieur®: tout travailleur exposé qui n’est pas employé par I’établissement res-
ponsable des zones surveillées et contr6lées, mais qui intervient dans ces zones, y compris les
apprentis et les étudiants;

wtravailleur 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;

Lurgence“: 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 slireté, la qualité de la vie, les biens ou I’environnement, ou un risque qui pourrait
entrainer de telles conséquences négatives graves;

,valeurs standard et paramétres associés*: les valeurs standard et les paramétres associés fixés
par réglement grand-ducal aux fins de 1’estimation des doses résultant de 1’exposition externe et
de I’exposition interne;
»Zone contrélée*: une zone soumise a une réglementation spéciale pour des raisons de protection
contre les rayonnements ionisants ou de confinement de la contamination radioactive, et dont
I’acces est réglementé;
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105. ,,zone de planification: zone autour d’une installation pour laquelle des dispositions sont prises
en vue de la mise en ceuvre de mesures protectrices urgentes afin d’éviter des doses hors site
conformément niveaux de références;

106. ,,zone surveillée“: une zone faisant I’objet d’une surveillance a des fins de protection contre les
rayonnements ionisants.

TITRE II
Systéme de radioprotection
Chapitre 1" — Principes fondamentaux

Art. 5. Justification

(1) Toute pratique doit étre justifiée, dans le sens qu’il doit étre garanti que les avantages qu’elle
génére sur le plan individuel ou pour la société I’emportent sur le détriment sanitaire qu’elle pourrait
causer.

(2) Au cas ou différentes techniques peuvent étre considérées comme équivalentes, les techniques
non-ionisantes sont a favoriser.

(3) Si un recours a des pratiques ionisantes s’avere justifié, les techniques qui n’utilisent pas de
substances radioactives sont a privilégier. Le principe énuméré au présent paragraphe ne s’applique
pas aux expositions a des fins médicales.

(4) Toute modification de la voie d’exposition pour des situations d’exposition d’urgence ou
existantes sont justifiées, en ce sens qu’elle devrait présenter plus d’avantages que d’inconvénients.

Art. 6. Optimisation

(1) La radioprotection soit des personnes soumises a une exposition professionnelle soit du public
exposé aux rayonnements ionisants est optimisée dans le but de maintenir I’amplitude des doses indi-
viduelles, la probabilité de I’exposition 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 tech-
niques et des facteurs économiques et sociétaux.

(2) L’optimisation de la protection des personnes soumises a des expositions a des fins médicales
s’applique a I’amplitude des doses individuelles tout en assurant la finalit¢ médicale de 1’exposition
tel que décrit par I’article 76.

Art. 7. Limitation des doses

(1) Dans les situations d’exposition planifiées, la somme des doses recues par une personne ne
dépasse pas les limites de doses fixées pour I’exposition professionnelle ou I’exposition du public.

(2) Les limites de doses ne s’appliquent pas aux expositions a des fins médicales.
Chapitre 2 — Outils d’optimisation

Art. 8. Etablissement des contraintes de dose

(1) Aux fins de I’optimisation prospective de la protection des personnes soumises a des expositions,
des contraintes de dose sont établies selon les principes suivantes:

a) pour I’exposition professionnelle, la contrainte de dose est établie par I’établissement en tant qu’outil
opérationnel d’optimisation, sous la supervision générale de la Direction de la santé. Dans le cas
des travailleurs extérieurs, la contrainte de dose est établie par I’employeur en coopération avec
I’établissement;

b) pour I’exposition du public, la contrainte de dose est fixée a la dose individuelle regue par les per-
sonnes du public dans le cadre de I’exploitation planifiée d’une source de rayonnement donnée. La
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Direction de la santé veille a ce que les contraintes soient conformes a la limite de dose pour la
somme des doses regues par le méme individu du fait de I’ensemble des pratiques autorisées;

¢) pour I’exposition a des fins médicales, les contraintes de dose ne s’appliquent qu’en ce qui concerne
la protection des personnes participant au soutien et au réconfort de patients et des volontaires par-
ticipant 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.

(3) Un réglement grand-ducal précise les modalités de mise en ceuvre et d’application de contraintes
de dose.

Art. 9. Niveaux de référence

(1) La Direction de la santé réexamine a intervalle réguliers les situations d’exposition d’urgence et
les situations d’exposition existantes et fixe des niveaux de référence en fonction des résultats du
réexamen, qui doivent étre inférieurs aux niveaux de référence définis aux paragraphes 2 a 4.

(2) Pour les situations d’exposition d’urgence un niveau de référence est fixé a cent millisievert
(mSv) par personne. Ce niveau de référence comprend toutes les expositions regues par les personnes
du public dues a I’urgence sur la durée d’une année a partir du moment de 1’accident, en appliquant
un niveau de référence maximal de vingt mSv pour la situation d’exposition existante.

(3) Pour les situations d’exposition existantes traduisant une exposition au radon, le niveau de réfé-
rence de la concentration dans I’air est fixé a trois cents becquerel par métre cube (Bg/m?).

(4) Le niveau de référence pour toute situation post-accidentelle, non visée au paragraphe 2, est fixé
a un mSv par personne et par année.

Chapitre 3 — Limitation des doses

Art. 10. Limite d’dge pour les travailleurs exposés

Sous réserve de ’article 13, une personne n’ayant pas atteint 1’age de dix-huit ans, ne peut &tre
affectée a un poste de travail qui ferait d’elle un travailleur exposé.

Art. 11. Limites de dose pour I’exposition professionnelle

(1) Les limites de dose pour I’exposition professionnelle s’appliquent a la somme des expositions
professionnelles annuelles d’un travailleur du fait de toutes les pratiques autorisées.

(2) La dose efficace au titre de I’exposition professionnelle est limitée a vingt mSv au cours d’une
année quelconque.

(3) La limite de dose équivalente pour le cristallin est fixée a vingt mSv par an.

(4) La limite de dose équivalente pour la peau est de cinq cents mSv par an. Elle s’applique a la
dose moyenne sur toute surface de un centimétre carré (cm?), quelle que soit la surface exposée.

(5) La limite de dose équivalente pour les extrémités est de cing cents mSv par an.

Art. 12. Protection des travailleuses enceintes ou allaitantes

(1) Les conditions auxquelles est soumise la femme enceinte dans le cadre de son emploi doivent
étre telles que la dose équivalente recue par I’embryon ou le foetus soit la plus faible qu’il est raison-
nablement possible d’obtenir.

(2) Dés la déclaration de la grossesse, les conditions d’emploi de la travailleuse sont telles que la
dose équivalente regue par I’embryon ou le feetus est limitée a un mSv pendant au moins le reste de
la grossesse.
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(3) Les travailleuses allaitantes ne sont pas admises aux travaux qui comportent un risque important
d’incorporation de radionucléides ou de contamination corporelle.

Art. 13. Limites de dose pour les apprentis et les étudiants

(1) Les limites de dose pour les apprentis 4gés de dix-huit ans au moins et pour les étudiants agés
de dix-huit ans au moins qui, au cours de leurs ¢tudes, sont amenés a travailler avec des sources de
rayonnement sont les mémes que celles fixées pour les travailleurs exposés.

(2) Les limites de dose pour les apprentis agés de moins de dix-huit ans et pour les étudiants d’un
age inférieur a dix-huit ans qui, au cours de leurs études, sont amenés a travailler avec des sources de
rayonnement, sont les mémes que celles fixées pour I’exposition du public.

Art. 14. Limites de dose pour I’exposition du public

(1) La somme des expositions annuelles d’une personne du public du fait de toutes les pratiques
autorisées, a 1’exclusion des expositions professionnelles, des expositions a des fins médicales ou des
expositions a des fins d’imagerie non-médicale, ne doit pas dépasser la dose efficace de un mSv.

(2) Outre la limite de dose fixée au paragraphe 1¢, les limites de dose équivalente suivantes sont
d’application:
a) la limite de dose équivalente pour le cristallin est de quinze mSv par an;

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

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

Art. 15. Estimation de la dose efficace et de la dose équivalente

Pour I’estimation de la dose efficace et de la dose équivalente, il est fait usage des valeurs standard
et parametres associés dont les modalités sont précisées par réglement grand-ducal.

TITRE IIT

Exigences en matiére d’enseignement, de formation et d’infor-
mation dans le domaine de la radioprotection et missions des
différents acteurs

Chapitre 1 — Reconnaissance des compétences spécifiques
dans le domaine de la radioprotection

Section 1°7° — Services, professions réglementées
et personne chargée de la radioprotection

Art. 16. Autorisation

(1) Est soumis a une autorisation du ministre 1’exercice des professions réglementées suivantes:
a) expert en radioprotection;
b) expert en physique médicale;

¢) médecin du travail chargé de la surveillance médicale des travailleurs exposés.

(2) Sous réserve des dispositions prévues aux articles 17 a 20, I’autorisation visée au paragraphe 1<
est délivrée aux conditions suivantes:

a) le candidat doit étre ressortissant au sens de ’article 3, point q) de la loi du 28 octobre 2016 relative
a la reconnaissance des qualifications professionnelles;

b) il doit étre titulaire d’un dipldme luxembourgeois relatif a la profession concernée, soit d’un diplome
étranger reconnu conformément aux dispositions de la loi du 28 octobre 2016 relative a la recon-
naissance des qualifications professionnelles;

c¢) il doit remplir les conditions de santé physique et psychique nécessaires a 1’exercice de la
profession;
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d) il doit répondre aux conditions d’honorabilit¢ et de moralité nécessaires a I’exercice de la
profession;

e) il doit avoir les connaissances linguistiques nécessaires a 1’exercice de la profession, soit en alle-
mand, soit en frangais, et comprendre les trois langues administratives du Grand-Duché de
Luxembourg ou acquérir les connaissances lui permettant de les comprendre.

Une vérification des connaissances linguistiques du candidat d’une des langues administratives
suivant I’article 3 de la loi du 24 février 1984 sur le régime des langues peut étre faite par le ministre.

(3) Sont soumis a une autorisation du ministre les services de dosimétrie.

(4) Un reglement grand-ducal précise la procédure a suivre et les documents a présenter pour obtenir
I’autorisation d’exercer.

Art. 17. Expert en radioprotection

(1) L’expert en radioprotection est chargé de prodiguer aux établissements des conseils éclairés sur
les questions liées au respect des obligations applicables en vertu de la loi, en matiére d’exposition
professionnelle et d’exposition du public. L’expert en radioprotection assure, le cas échéant, la liaison
avec I’expert en physique médicale.

(2) L’autorisation du ministre en vue d’exercer cette profession réglementée est subordonnée a la
condition que le demandeur dispose d’une formation en radioprotection, dont 1’objectif est ’acquisition
des compétences permettant de prodiguer des conseils aux établissements conformément au
paragraphe 1°.

(3) Un reéglement grand-ducal précise les missions de 1’expert en radioprotection, le contenu et la
durée des cours de la formation.

Art. 18. Expert en physique médicale
(1) L’expert en physique médicale est chargé de:

a) prodiguer des conseils sur des questions relatives a la physique des rayonnements, aux fins de la
mise en ceuvre des exigences liées aux expositions a des fins médicales et des pratiques impliquant

I’exposition délibérée de personnes a des fins d’imagerie non médicale, dans le cas ou de telles
pratiques font appel a des équipements radiologiques médicaux et,

b) la prise en charge de la dosimétrie selon le type de pratique radiologique médicale, y compris des
mesures physiques permettant d’évaluer la dose recue par le patient et, le cas échéant, d’autres
personnes soumises a une exposition a des fins médicales, et ’embryon ou le feetus dans le cas
d’exposition d’une femme enceinte, prodiguer des conseils sur les équipements radiologiques
médicaux.

(2) Lautorisation du ministre en vue d’exercer cette profession est subordonnée a la condition que
le demandeur dispose d’une formation en physique médicale dont 1’objectif est 1’acquisition des com-
pétences permettant la mise en ceuvre des missions visées au paragraphe 1.

(3) Un reglement grand-ducal précise les missions de I’expert en physique médicale, le contenu et
la durée des cours de la formation.

(4) Dans I’exécution des missions visées au paragraphe 1, lorsque I’acces a ou 1I’échange des don-
nées des patients s’avere nécessaire, 1’expert en physique médicale est tenu de se conformer aux
obligations de confidentialité en matic¢re des données relative a la santé conformément a la loi modifiée
du 2 aoit 2002 relative a la protection des personnes a 1’égard du traitement des données a caractére
personnel.

Participant a la prise en charge d’une méme personne il peut échanger ou partager des informations
relatives a la personne prise en charge dans la limite:

a) des seules informations strictement nécessaires a la coordination ou a la continuité des soins, a la
prévention, ou au suivi médico-social et social de ladite personne;
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b) du périmetre de ses missions;

¢) de I’information préalable de la personne concernée sur la nature des données relative a la santé
devant faire 1’objet de 1’échange et I’identité du destinataire;

d) du consentement de la personne concernée.

Les points c) et d) s’appliquent seulement si les données, dont il est question au présent paragraphe,
sont transmises a des professionnels qui ne sont pas le médecin demandeur, le médecin réalisateur ou
leurs personnels.

Art. 19. Médecin du travail chargé de la surveillance médicale des travailleurs exposés

(1) La mission du médecin du travail chargé de la surveillance médicale des travailleurs exposés est
le controle 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.

(2) L’autorisation du ministre en vue d’exercer la surveillance médicale des travailleurs exposés est
subordonnée aux conditions suivantes:

a) le demandeur doit étre autorisé a exercer les fonctions de médecin du travail conformément a
I’article L.325-1 du Code du Travail;

b) le demandeur doit avoir suivi une formation dont 1’objectif est 1’acquisition des compétences scien-
tifiques, techniques, médicales et sanitaires de la radioprotection.

(3) Un reglement grand-ducal précise les missions du médecin du travail chargé de la surveillance
médicale des travailleurs exposés, le contenu et la durée des cours de la formation.

Art. 20. Service de dosimétrie

(1) Les services de dosimétrie déterminent les doses dues a I’exposition interne ou externe des
travailleurs faisant I’objet d’une surveillance radiologique individuelle, afin que ces doses soient enre-
gistrées en coopération avec 1’établissement et, dans le cas de travailleurs extérieurs, avec 1’employeur
au registre de dosimétrie central.

(2) Tout service qui se destine a exercer la fonction de service de dosimétrie doit étre autorisé par
le ministre. L’autorisation est délivrée a condition que le demandeur fournit des preuves de connais-
sances pratiques et théoriques nécessaire afin d’assurer une surveillance radiologique individuelle.

(3) Un réglement grand-ducal précise les missions des services de dosimétrie, les modalités d’assu-
rance qualité a mettre en ceuvre et la procédure d’obtention d’autorisation.

(4) Par dérogation aux paragraphes 1° a 3, la division de la radioprotection assume la fonction de
service de la dosimétrie auprés de la Direction de la santé.

Art. 21. Personne chargée de la radioprotection

(1) Tout établissement des classes I, II et III tel que visé par les articles 40 a 42, ainsi que tout
établissement transportant des matiéres radioactives tel que visé par I’article 56, désigne parmi son
personnel une personne chargée de la radioprotection. Ne sont pas visés par le présent paragraphe les
établissements de transport de colis visés a I’article 57, paragraphe 3.

(2) La mission d’une personne chargée de la radioprotection est d’effectuer des taches de radiopro-
tection ou de superviser leur accomplissement. Le chef d’établissement doit fournir aux personnes
chargées de la radioprotection les moyens nécessaires pour s’acquitter des missions qui leur sont
dévolues.

La personne chargée de la radioprotection rend directement compte au chef d’établissement. Parmi

les établissements, dans ceux des classes I et I, cette personne doit étre indépendante des services
mettant en ceuvre des pratiques, sauf dans le cas ou cette personne est le chef d’établissement.

(3) Les missions de la personne chargée de la radioprotection peuvent étre assurées par un service
de radioprotection mis en place au sein d’une entreprise ou par un expert en radioprotection.
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(4) Toute personne désignée comme personne chargée de la radioprotection doit disposer d’une
formation sur les aspects opérationnels de la radioprotection.

(5) Le chef d’établissement, apres avoir désigné la personne chargée de la radioprotection, la notifie
a la Direction de la santé.

(6) Un réglement grand-ducal précise les missions de la personne chargée de la radioprotection, le
contenu et la durée des cours de la formation.

Art. 22. Formation continue

(1) Tout expert en radioprotection, expert en physique médicale, médecin du travail chargé de la
surveillance médicale des travailleurs exposés, toute personne assumant les missions de dosimétrie et
toute personne chargée de la radioprotection doit a intervalles réguliers suivre une formation continue
dans leur domaine de compétence.

(2) Un reglement grand-ducal précise la durée minimale, le contenu et la périodicité de la formation
continue de la filiere suivie.

Section 2 — Médecins-spécialistes

Art. 23. Radiologie et radiodiagnostic

(1) D’exercice du radiodiagnostic général aux rayons X est réservé aux médecins-spécialistes en
radiologie et aux médecins-spécialistes en radiodiagnostic.

(2) Les médecins spécialistes dans une discipline autre que celles visées au paragraphe 1" ainsi que
les médecins-dentistes sont autorisés par le ministre, sur leur demande, a exercer le radiodiagnostic
aux rayons X dans leur spécialité ou discipline, a condition d’avoir regu une formation dont 1’objectif
est la transmission des compétences en radiodiagnostic et en radioprotection des travailleurs et des
patients exposés.

(3) Un reglement grand-ducal, pris sur avis du Collége médical, précise le contenu et la durée des
cours de la formation visés au paragraphe 2 et détermine les actes radiologiques associés aux différentes
spécialités médicales ainsi qu’a la médecine dentaire.

(4) Le ministre peut autoriser, sur demande, d’autres médecins-spécialistes a pratiquer certains actes
de radiodiagnostic aux rayons X en-dehors des conditions prévues par les dispositions du paragraphe 2
et de son réglement d’exécution, si le demandeur peut documenter une formation sur la validation de
I’indication, la réalisation de I’examen, de I’interprétation du résultat de la pratique et sur les précau-
tions de radioprotection.

Art. 24. Radiologie interventionnelle

(1) Les médecins-spécialistes utilisant des rayons X a des fins de radiologie interventionnelle ne
sont pas soumis a 1’obligation d’autorisation visée a I’article 23, paragraphe 2. Ils doivent avoir suivi
une formation en radioprotection ciblée sur la radiologie interventionnelle, en maitrise de I’équipement
radiologique utilisé et en maitrise des aspects médicaux des techniques qu’ils souhaitent utiliser.

(2) Un reglement grand-ducal précise la durée minimale, les principales matiéres et les objectifs de
la formation visée au paragraphe 1°.

Art. 25. Radiothérapie et médecine nucléaire

(1) L’exercice de toute forme de radiothérapie sauf celle ayant recours a des sources radioactives
non scellées est réservé aux médecins-spécialistes en radiothérapie.

(2) Lutilisation de sources radioactives non scellées sur I’homme est réservée aux médecins-spé-
cialistes en médecine nucléaire.

(3) Le ministre peut autoriser, sur demande d’autres médecins-spécialistes d’exercer certains actes,
précisés par réglement grand-ducal.
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Art. 26. Procédure radiologique médicale

(1) Des aspects pratiques de la procédure radiologique médicale peuvent étre délégués par le médecin
réalisateur aux assistants techniques médicaux de radiologie.

(2) Un reglement grand-ducal précise les professions de santé, en dehors des assistants techniques
médicaux de radiologie, autorisées a réaliser des aspects pratiques des procédures, ainsi que leurs
missions et conditions d’intervention.

Art. 27. Formation continue

(1) Tous les médecins — spécialistes et des médecins-dentistes ainsi que des médecins-dentistes
intervenant dans le domaine des expositions a des fins médicales doivent a intervalles réguliers suivre
une formation continue, aussi bien dans leur spécialité qu’en matiére de radioprotection des patients,
des travailleurs exposés et des personnes du public.

(2) L’obligation de formation continue s’applique également aux médecins demandeurs d’examens
d’imagerie médicale, qui doivent réguliérement mettre a jour leurs connaissances en matiére des
recommandations de justification médicale lors de demandes d’examens d’imagerie médicale.

(3) Un réglement grand-ducal précise la durée minimale, le contenu et la périodicité de la formation
continue de la filiére suivie.

Section 3 — L’exercice des pratiques

Art. 28. L’exercice de nouvelles pratiques

(1) Avant I’exercice de nouvelles pratiques, toute personne intervenant dans le domaine des expo-
sitions doit recevoir une formation relative a la mise en ceuvre de ces pratiques et aux exigences de
radioprotection qui en découlent.

(2) Les exigences minimales de cette formation sont spécifiées dans les autorisations délivrées par
le ministre.

Art. 29. L’exercice de pratiques nécessitant des connaissances spécifiques

(1) Avant I’exercice des pratiques suivantes, toute personne doit recevoir une formation relative a
la mise en ceuvre de ces pratiques et aux exigences de radioprotection qui en découlent:

a) ’activation ou I’addition intentionnelle de substances radioactives dans la production et la fabrica-
tion de médicaments et de produits a usage domestique, ainsi que 1’importation, I’exportation, la
vente et la détention de tels médicaments et produits;

b) ’administration intentionnelle de rayonnements ionisants a des animaux;

¢) ’administration intentionnelle de substances radioactives, de médicaments radioactifs ou de rayon-
nements ionisants a des animaux a des fins de recherche médicale ou vétérinaire;

d) ’emploi d’appareils a rayons X ou de sources radioactives a des fins de radiographie industrielle
ou de traitement de produits ou de recherche et I’emploi d’accélérateurs. Sont exemptés de cette

disposition les équipements opérés dans un enclos autorisé a cet effet et les microscopes
¢lectroniques;

e) pratiques tombant sous le régime d’autorisation de la classe I.

(2) Un réglement grand-ducal précise la durée minimale, le contenu et la périodicité de la formation
continue de la filiere suivie.

Chapitre 2 — Régime d’information imposé au chef d’établissement

Art. 30. Information des travailleurs exposés

(1) Le chef d’établissement assure que I’information soit donné a tout travailleur exposé et des
travailleurs intervenant en situation d’urgence sur les risques liés aux pratiques et leur impact sur la
santé et la sécurité des personnes ainsi que sur I’environnement.
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(2) Les ¢léments d’information aux travailleurs visées au paragraphe 1%, y compris les travailleurs
extérieurs, doivent porter sur:

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

b) des procédures générales de radioprotection et des précautions a prendre, pour toutes conditions
d’exploitation et de travail applicables aussi bien a la pratique en général qu’a chaque type de poste
de travail ou de tache auquel ils peuvent étre affectés;

c) des ¢éléments pertinents des plans et procédures d’urgence;

d) 'importance que revét le respect des prescriptions techniques, médicales et administratives;

e) a I’égard des travailleurs du sexe féminin exposées, I’importance de déclarer rapidement leur gros-
sesse, eu égard aux risques d’exposition pour I’enfant a naitre et de I’importance d’annoncer leur
intention 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.

Les obligations du présent paragraphe décrites aux points a), b) et e), incombent au chef du travail-
leur exposé dans le cas des travailleurs extérieurs.

(3) Pour les établissements qui détiennent une source radioactive, ’information visée au para-
graphe 2 est complétée par des exigences spécifiques concernant la gestion stire et le controle de telles
sources, de telle sorte que les travailleurs concernés soient préts a faire face a tout événement ayant
des incidences sur la radioprotection. Si I’établissement détient des sources scellées de haute activité,
I’information met I’accent sur les exigences nécessaires en matiere de stireté et comprend des infor-
mations spécifiques sur les conséquences possibles d’une perte de contréle adéquat de ces sources.

(4) Le chef d’établissement est tenu d’offrir des formations continues sur le théme de la radiopro-
tection aux travailleurs exposés, portant sur la physique des rayonnements, les grandeurs radiologiques
et les dispositions 1égales applicables en relation avec la pratique mise en ceuvre par I’¢tablissement.

(5) Pour tout travailleur, I’information prévue par le présent article doit étre documentée.

(6) Un réglement grand-ducal précise la durée minimale et la périodicité de 1’information.

Art. 31. Détection des sources orphelines

(1) Tout chef d’établissement exploitant une installation de recyclage de métaux ou une installation
sise sur un nceud important de transport ou de transit de marchandises, est tenu envers ses cadres et
travailleurs, d’une obligation portant sur:

a) I’information qu’ils sont susceptibles d’étre confrontés a une source radioactive;
b) des conseils en matiére de détection visuelle des sources et de leurs contenants;
¢) I’information des données essentielles en ce qui concerne les rayonnements ionisants et leurs effets;

d) ’information en ce qui concerne les mesures a prendre sur le site en cas de détection ou de soupgon
concernant la présence d’une source radioactive.

(2) Un réglement grand-ducal précise la durée minimale et la périodicité de 1’information.

Art. 32. Intervenants en situation d’urgence radiologique

(1) Toute personne ayant la responsabilité pour la sécurité d’intervenants d’urgence est tenue envers
les intervenants en situation d’urgence radiologique, identifiés dans les plans d’intervention d’urgence,
d’une obligation d’information portant sur les risques que leur intervention présenterait pour leur santé
et sur les mesures de précaution a prendre en pareil cas.

(2) Ces informations tiennent compte des différentes situations d’urgence susceptibles de survenir
et du type d’intervention.

(3) Dés qu’une situation d’urgence survient, les informations visées au paragraphe 1°* sont complé-
tées par des instructions adaptées aux circonstances.

(4) Un reglement grand-ducal précise le contenu et fixe la durée minimale et la périodicité de I’infor-
mation des intervenants en situation d’urgence radiologique.
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TITRE IV
Justification et controle réglementaire des pratiques
Chapitre 1" — Justification et interdiction des pratiques

Art. 33. Justification des pratiques

(1) Avant d’adopter une nouvelle pratique ne faisant pas partie des pratiques autorisées au Luxembourg
et appartenant a une des classes I a IV, la justification de la nouvelle pratique doit étre établie confor-
mément aux principes de I’article 5.

A cette fin, le chef d’établissement qui s’appréte a mettre en ceuvre une telle pratique, doit introduire
une demande afin d’obtenir la justification suivant la procédure décrite a 1’article 37.
Le contenu minimal du dossier est précisé par réglement grand-ducal.

(2) Chaque fois qu’apparaissent des éléments nouveaux et importants qui soient probants quant a
I’efficacité ou quant aux conséquences potentielles de ces nouvelles pratiques, ou qu’apparaissent des
informations nouvelles et importantes sur d’autres techniques et technologies, la Direction de la santé
peut demander aux établissements d’actualiser leur justification.

(3) Les pratiques impliquant des expositions professionnelles et des expositions du public sont
justifiées en tenant compte de ces deux catégories d’exposition.

(4) Les pratiques impliquant des expositions a des fins médicales sont justifiées en tenant compte
des expositions a des fins médicales et, lorsqu’il y a lieu, des expositions professionnelles et des expo-
sitions du public connexes, et au niveau de chaque exposition individuelle a des fins médicales comme
cela est précisé a I’article 76.

Art. 34. Pratiques faisant intervenir des produits de consommation

(1) Tout établissement souhaitant produire ou importer un produit de consommation dont 1’utilisation
prévue est susceptible de constituer une nouvelle pratique, a 1’obligation d’introduire un dossier per-
mettant d’établir la justification suivant la procédure décrite a 1’article 37.

Le contenu minimal du dossier est précisé par réglement grand-ducal.

(2) Sur la base d’une évaluation de ces informations, le ministre décide que I'utilisation est justifiée,
si:

a) la performance du produit de consommation justifie 1’utilisation a laquelle il est destiné;

b) le produit est congu de maniere adéquate pour réduire autant que possible les expositions dans des
conditions d’utilisation normales ainsi que la probabilité et les conséquences d’une utilisation
détournée ou d’expositions accidentelles;

¢) 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 ¢limination aprés usage ne nécessite pas de précautions
particulieres;

d) I’étiquetage du produit est approprié et si une documentation adaptée contenant des instructions
relatives a une utilisation et a une élimination correcte est fournie au consommateur.

(3) Le ministre peut imposer des conditions pour les caractéristiques techniques et physiques du
produit permettant de réduire autant que possible les expositions dans des conditions d’utilisation
normales ainsi que la probabilité et les conséquences d’une utilisation détournée ou d’expositions
accidentelles.

Ces conditions portent sur:
a) les propriétés physico-chimiques des produits;
b) I’activité maximale;
¢) les dispositifs de protection;

d) I’étiquetage du produit y compris sa documentation et ses instructions relatives a son utilisation et
son ¢limination correcte.
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(4) Le ministre communique sa décision et les ¢léments sur lesquels celle-ci est fondée a 1’établis-
sement concerné et aux points de contact compétents des autres Etats membres de 1’Union
européenne.

(5) Sont interdits la vente de produits de consommation ou leur mise a 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 ’autorisation ou de I’enregistrement visés a ’article 47.

Art. 35. Interdiction de pratiques
Sont interdits:

a) I’activation ou I’addition intentionnelle de substances radioactives dans la production de denrées
alimentaires, de jouets, de parures et de produits cosmétiques, des denrées alimentaires pour ani-
maux, ainsi que I’importation ou I’exportation de tels produits;

b) la construction et I’exploitation d’une usine d’enrichissement, d’une usine de fabrication de com-
bustible nucléaire, d’une centrale électronucléaire, d’un réacteur de recherche, d’une installation de
traitement, d’entreposage ou de stockage de combustible nucléaire usé;

c) la détention de quantités de substances fissiles supérieures a la moiti¢é de la masse critique
minimale;

d) la mise en place et I’exploitation d’une installation de stockage définitif de déchets radioactifs;

e) le transport de combustible nucléaire et d’hexafluorure d’uranium;

f) I’importation, la fabrication, la vente et I’installation de paratonnerres contenant des maticres ou
substances radioactives;

g) I’importation, la fabrication et la vente de manchons & incandescence contenant des matiéres ou
substances radioactives;

h) ’emploi de radioéléments dans la fabrication des détecteurs d’incendie ou de fumée ainsi que
I’importation, la détention en vue de la vente, la vente et I’installation dans des batiments de détec-
teurs d’incendie ou de fumée contenant des matiéres ou substances radioactives;

i) les pratiques qui impliquent 1’activation de matiéres entrainant une augmentation de 1’activité dans
un produit de consommation, qui, au moment de la mise sur le marché, ne peut pas étre négligée
du point de vue de la radioprotection.

Art. 36. Exposition délibérée de personnes a des fins d’imagerie non médicale

(1) Les pratiques suivantes ne peuvent étre réalisées qu’avec 1’équipement radiologique médical
sous la responsabilité d’un médecin réalisateur. Ils nécessitent une justification au cas par cas selon les
principes de I’article 76:

a) I’évaluation radiologique a des fins sanitaires dans le cadre professionnel, d’une immigration ou
d’assurances ne peut se faire que sur demande d’examen établie par un médecin demandeur, selon
les dispositions de I’article 80;

b) I'utilisation de rayonnements ionisants pour 1’évaluation de 1’dge ou pour déceler des objets dissi-
mulés dans le corps humain.

(2) Le ministre établit la justification des pratiques impliquant une exposition a des fins d’imagerie
non médicale non visées au paragraphe 1°" avant d’étre généralement acceptés et de toute application
particuliére d’une pratique généralement acceptée. La justification fait régulicrement 1’objet d’une
réévaluation.

(3) Les pratiques visées aux paragraphes 1" et 2 font I’objet d’une autorisation préalable du ministre.
Le ministre, apres avoir demandé 1’avis du Conseil scientifique du domaine de la santé, fixe les condi-
tions d’autorisation en matiere des contraintes de dose et des critéres de mise en ceuvre individuelle.

(4) Pour les procédures utilisant des équipements radiologiques médicaux, les exigences pertinentes
définies en matiére d’exposition a des fins médicales, telles qu’elles sont énoncées aux articles 109 a
113, sont appliquées, y compris celles relatives aux équipements, a 1’optimisation, aux responsabilités,
a la formation et a la protection particuliére pendant la grossesse ainsi qu’a la participation appropriée
de I’expert en physique médicale.
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L’établissement met en place des protocoles spécifiques, cohérents avec 1’objectif de I’exposition et
la qualité d’image requise et définit des niveaux de référence diagnostiques spécifiques.

(5) Toute personne, sur le point d’étre exposée a des fins d’imagerie non-médicale, est informée et
son consentement est demandé.

Art. 37. Procédure permettant d’établir la justification

(1) Un établissement qui s’appréte a mettre en ceuvre une pratique ne faisant pas partie des pratiques
autorisées doit introduire un dossier suivant la procédure prévue aux paragraphes 2 a 5.

(2) Le chef d’établissement introduit un dossier de demande auprés du ministre. Les renseignements
a fournir et les modalités du dépot du dossier sont précisés par réglement grand-ducal.

(3) La Direction de la santé accuse au demandeur la réception du dossier dans un délai de quinze
jours a compter de sa réception et I’informe de tout document manquant. L’établissement devra fournir
des renseignements pertinents complémentaires dans un délai maximal de quinze jours, renouvelable
sur demande écrite et motivée du demandeur. Dans 1’absence d’envoi des documents demandés dans
le délai imparti, la demande est réputée caduque.

(4) La Direction de la santé transmet le dossier pour avis a des experts conformément aux obligations
légales ou réglementaires ou si elle I’estime nécessaire. L’avis doit étre renvoy¢ au plus tard dans un
délai de maximum quarante-cing jours par les experts nationaux et dans un délai de maximum trois
mois par les experts internationaux a compter de la réception du dossier. Faute d’avoir été transmis a
la Direction de la santé dans les prédits délais, il y est passé outre.

(5) Dans un délai de quinze jours aprés 1’échéance des délais visés au paragraphe 4, le ministre,
apres avoir demandé I’avis de la Direction de la santé, communique sa décision et les ¢léments sur
lesquelles celle-ci est fondée a I’établissement concerné. Si les effets bénéfiques ou les détriments
sanitaires d’une nouvelle pratique ne sont pas encore suffisamment connus, la décision peut étre limitée
pour une période et dans des conditions et finalités définies.

Chapitre 2 — Contréle réglementaire pour la détention
et l'utilisation de sources de rayonnement

Art. 38. Approche graduée du controle réglementaire

(1) Le controle des pratiques aux fins de la radioprotection se fait soit par voie de 1’autorisation ou
de I’enregistrement, soit de I’exemption des deux et via des inspections appropriées.

(2) Le controle est proportionné a I’ampleur et a la probabilité des expositions résultant de la pratique
concernée, et a I’impact des effets que peut avoir ce contrdle sur la réduction de ces expositions ou sur
I’amélioration de la stireté radiologique.

Art. 39. Classement des établissements

(1) En fonction des pratiques mises en ceuvre, les établissements régis par les dispositions de la loi
sont rangés dans des classes I a IV.

(2) Un reéglement grand-ducal précise les valeurs d’exemption et les valeurs D, permettant de classer
les nucléides radioactifs.

Art. 40. Etablissements de la classe I
Sont soumis aux dispositions de la classe I:

a) les établissements ou sont utilisés un ou plusieurs accélérateurs de particules impliquant une acti-
vation non négligeable d’un point de vue de gestion de déchets radioactifs ou pour la production de
radionucléides, ainsi que les établissements ou ces accélérateurs sont produits;

b) les établissements utilisant des générateurs de rayons X de plus de un MeV a des fins de stérilisation
industrielle;
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c) les établissements ou sont mis en ceuvre ou détenus des nucléides radioactifs, dont I’activité pour
au moins une source individuelle est égale ou supérieure aux valeurs 1000 x D;

d) les établissements qui produisent des substances radioactives ou fabriquent des sources, pour la
vente;

e) les établissements s’occupant du traitement et du conditionnement de déchets radioactifs;

f) les établissements utilisant des accélérateurs ou des sources radioactives scellées a des fins de radio-
thérapie externe ou de curiethérapie.

Art. 41. Etablissements de la classe 11
Sont rangés dans la classe II tous les établissements suivants sous réserve qu’aucune pratique y
appliquée ne les range dans la classe I:
a) les établissements ou sont mis en ceuvre ou détenus des nucléides radioactifs si I’activité d’une
source individuelle ou d’une substance est égale ou supérieure a mille fois la valeur d’exemption;
b) les établissements pratiquant de la radiographie industrielle, a I’exception des établissements utili-
sant des équipements opérés dans une cabine destinée a cet effet;
c) les établissements s’occupant de la collecte et du stockage intérimaire des déchets radioactifs;
d) les établissements ou se trouvent une ou plusieurs installations ou:
i. sont mises en ceuvre ou détenues des substances fissiles;
ii. sont mises en ceuvre des expositions a des fins médicales a I’exception des équipements de
radiologie dentaire ne disposant pas de technique d’imagerie 3D;
iii. sont utilisés des appareils a rayons X ou tout autre appareil accélérateur d’électrons dont les
¢léments fonctionnent sous une différence de potentiel dépassant trois cents kV;

iv. est mise en ceuvre 1’addition intentionnelle de substances radioactives dans la production et la
fabrication de produits de consommation, des médicaments et des dispositifs médicaux, ainsi
que I’importation de tels produits;

v. sont mises en ceuvre des expositions de personnes a des fins d’imagerie non médicale;

vi. sont présents des d’accélérateurs de particules et des appareils électriques générant des
neutrons.

Art. 42. Etablissements de la classe 111

Sont rangés dans la classe III tous les établissements suivants sous réserve qu’aucune pratique y
appliquée ne les range dans la classe I ou II:

a) les établissements ou sont mis en ceuvre ou détenus des quantités de nucléides radioactifs si I’activité
d’une source individuelle ou d’une substance est égale a la valeur d’exemption ou comprise entre
la valeur d’exemption et mille fois la valeur d’exemption;

b) les établissements ou sont utilisés des appareils a rayons X ou tout autre appareil accélérateur
d’¢électrons dont les éléments fonctionnent sous une différence de potentiel inférieure ou égale a
trois cents kV, a I’exception des appareils électriques fonctionnant sous une différence de potentiel
inférieure ou égale a trente kV, pour autant que, en fonctionnement normal, ils ne créent, en aucun
point situé a 0,1 m de sa surface accessible, un débit de dose supérieur a 0,5 uSv/h;

c) les établissements ou sont mis en ceuvre ou détenus des substances radioactives naturelles si la
concentration d’activité est supérieure ou égale a cents Bq/g. Cette concentration correspond aux
nucléides péres en équilibre avec les nucléides de filiation;

d) les établissements ou sont utilisés des équipements de radiologie dentaire ne disposant pas de tech-
nique d’imagerie 3D.

Art. 43. Etablissements de la classe IV
Sont rangés dans la classe IV tous les établissements suivants sous réserve qu’aucune pratique y
appliquée ne les range dans la classe I, IT ou III:
a) les établissements ou sont mis en ceuvre ou détenus des quantités de nucléides radioactifs si I’activité
d’une source individuelle ou d’une substance est inférieure a la valeur d’exemption, mais dépasse
les 1/100 des valeurs d’exemption;
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b) les établissements ou sont mis en ceuvre ou détenus des substances radioactives naturelles si la
concentration d’activité est comprise entre un et cent Bg/g. Cette concentration correspond aux
nucléides péres en équilibre avec les nucléides de filiation.

Art. 44. Régime d’autorisation selon la classe de I’établissement

(1) Les pratiques visées par la loi et les réglements pris en son exécution sont soumises a une auto-
risation ou un enregistrement.

(2) Le chef d’un établissement de la classe I ou II est tenu de se pourvoir d’une autorisation, délivrée
par le ministre.

(3) Le chef d’un établissement de la classe III est tenu de se pourvoir d’une autorisation, délivrée
par la Direction de la santé.

(4) Le chef d’un établissement de la classe I'V est tenu d’enregistrer la ou les pratiques a la Direction
de la santé.

(5) Lorsque la justification de la pratique visée par les paragraphes 2 a 4 n’est pas encore établie
selon les dispositions de I’article 33, la demande devra inclure une demande de justification selon
I’article 37.

(6) Les autorisations visées par les paragraphes 2 et 3 sont accordées pour une durée limitée minimale
d’un an et ne peuvent pas dépasser dix ans.

Art. 45. Les conditions d’autorisation

(1) Les autorisations visées par les paragraphes 2 et 3 de I’article 44 peuvent préciser sous forme
de conditions d’autorisation:

a) les responsabilités;
b) la formation minimale du personnel;

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

d) les exigences applicables aux procédures et aux communications en cas d’urgence;
e) les procédures de travail a respecter;
f) Dentretien des équipements, des sources et des contenants;

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

h) les contraintes de dose;

i) les dispositions opérationnelles particuliéres visant a réduire I’exposition des travailleurs, du public
et des patients ainsi que d’assurer la protection physique de 1’équipement;

j) les modalités de surveillance ou de 1’évaluation des rejets radioactifs gazeux et liquides dans I’envi-
ronnement et sur la communication des résultats a la Direction de la santé;

k) des restrictions sur les lieux d’utilisation;

1) des dispositions a prendre en matiére d’assurance de la qualité;
m) la mise en place d’un systéme d’audit;

n) les dispositions a prendre en cas d’arrét d’exploitation.

(2) Pour une pratique utilisant une source scellée de haute activité les €léments énumérés aux
points a) a g) du paragraphe 1°" doivent étre précisés.

(3) Les autorisations sont caduques au cas ou:
a) I’établissement est dissous;

b) I’établissement renonce formellement a 1’autorisation;
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c) la validité de I’autorisation expire;
d) la pratique n’est plus couverte par une assurance de responsabilité civile;
e) la redevance visée au paragraphe 10 n’est pas réglée.

(4) Les activités humaines faisant intervenir des matériaux contaminés par radioactivité résultant de
rejets autorisés ou de matiéres libérées conformément a 1’article 51 ne sont pas soumises a I’obligation
de I’autorisation ou de I’enregistrement.

(5) A I’échéance du 1¢ juin de I’année, tout établissement de la classe I est tenu a payer une
redevance de mille euros, tout établissement de la classe II est tenu a payer une redevance de cinq
cents Euro et tout établissement de la classe III est tenu a payer une redevance de deux cents euros.

Art. 46. Extension et modification de I’établissement

(1) Tout projet de modification concernant 1’objet de 1’autorisation ou aux précisions fournies par
I’autorisation, doit étre soumis pour autorisation selon la procédure d’autorisation de la classe a laquelle
appartiendrait 1’établissement aprés modification.

(2) Si la Direction de la santé estime que la modification n’entraine pas d’augmentation de risque,
elle pourra I’autoriser moyennant le régime d’autorisation de la classe III.

Art. 47. Exemption de ’autorisation et de I’enregistrement

(1) Les pratiques justifiées, n’appartenant pas a une des classes définies a I’article 39 sont exemptes
de I’obligation d’autorisation et d’enregistrement.

(2) Une pratique justifiée peut étre exemptée d’autorisation et d’enregistrement par décision du
ministre, si elle comporte un risque trés limité d’exposition pour des étres humains et ne nécessite pas
un examen cas par cas.

Art. 48. Régime d’autorisation des établissements de la classe 1

(1) Le chef d’un établissement de la classe I introduit une demande d’autorisation aupres du ministre.
Les renseignements a fournir et les modalités du dépdt du dossier sont précisés par réglement
grand-ducal.

(2) La Direction de la santé accuse au demandeur la réception du dossier dans un délai de quinze
jours a compter de sa réception et I’informe de tout document manquant. L’établissement devra fournir
des renseignements pertinents complémentaires dans un délai maximal de quinze jours, renouvelable
sur demande écrite et motivée du demandeur. Dans 1’absence d’envoi des documents demandés dans
le délai imparti, la demande est réputée caduque.

(3) La Direction de la santé transmet le dossier pour avis a des experts conformément aux obligations
légales ou réglementaires ou si elle I’estime nécessaire. L’avis doit étre renvoy¢ au plus tard dans un
délai de maximum quarante-cing jours par les experts nationaux et dans un délai de maximum trois
mois par les experts internationaux a compter de la réception du dossier. Faute d’avoir été transmis a
la Direction de la santé dans les prédits délais, il y est passé outre.

(4) Passé ces délais, la Direction de la santé transmet le dossier complet au bourgmestre de la com-
mune sur le territoire de laquelle sera implanté 1’établissement, ainsi qu’aux bourgmestres des com-
munes dont les limites se trouvent a une distance de moins de trois cents métres de la source de
rayonnement.

(5) Un avis indiquant 1’objet de la demande d’autorisation est affiché par les soins du collége des
bourgmestres et échevins pendant quinze jours dans la commune d’implantation de 1’établissement
ainsi que dans les communes dont les limites se trouvent a une distance de moins de trois cents métres
de la source de rayonnement.

(6) L’affichage doit avoir lieu au plus tard dix jours aprés réception du dossier par la ou les com-
munes concernées.
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(7) A dater du jour d’affichage, la demande et les plans sont déposés a la maison communale. Le
dossier complet pourra y étre consulté par tous les intéressés.

(8) A I’expiration d’un délai de quinze jours a compter du jour d’affichage, un membre des colléges
des bourgmestres et échevins ou un commissaire spécial délégué a cet effet, recueille les observations
écrites et procéde dans la commune intéressée a une enquéte de commodo et incommodo dans laquelle
sont entendus tous les intéressés qui se présentent. Il est dressé proces-verbal de cette enquéte.

(9) Les bourgmestres intéressés transmettent les observations écrites recueillies, le proces-verbal de
I’enquéte, les picces attestant la publication ainsi que ’avis du collége échevinal a la Direction de la
santé dans un délai de quarante-cing jours apres réception de la demande d’autorisation.

(10) Dans un délai de quinze jours apres I’échéance du délai visé au paragraphe 9, le ministre, apres
avoir demandé I’avis de la Direction de la santé¢, communique sa décision et les éléments sur lesquelles
celle-ci est fondée:

a) au demandeur;
b) aux bourgmestres des communes intéressées pour affichage;
c¢) a ’inspection du Travail et des Mines.

(11) Les personnes ayant présenté des observations au cours de I’enquéte publique sont informées
par lettre recommandée de la part de la commune concernée de la décision du ministre. En outre, les
bourgmestres prennent soin que le public sera informé de la décision par affichage de cette décision a
leurs maisons communales respectives pendant quarante jours.

Art. 49. Régime d’autorisation des établissements de la classe II ou I11

(1) Le chef d’un établissement de la classe II ou III introduit la demande d’autorisation a la Direction
de la santé. Les renseignements a fournir et les modalités du dépo6t du dossier sont précisés par régle-
ment grand-ducal.

(2) La Direction de la santé¢ accuse au demandeur la réception du dossier dans un délai de quinze
jours a compter de sa réception et I’informe de tout document manquant. L’établissement devra fournir
des renseignements pertinents complémentaires dans un délai maximal de quinze jours, renouvelable
sur demande écrite et motivée du demandeur. Dans 1’absence d’envoi des documents demandés dans
le délai imparti, la demande est réputée caduque.

(3) La Direction de la santé transmet le dossier pour avis a des experts conformément aux obligations
légales ou réglementaires ou si elle I’estime nécessaire. L’avis doit étre renvoyé au plus tard dans un
délai de maximum trente jours par les experts nationaux et dans un délai de maximum trois mois par
les experts internationaux a compter de la réception du dossier. Faute d’avoir été transmis a la Direction
de la santé dans les prédits délais, il y est passé outre.

(4) Dans un délai de quinze jours apres 1’échéance des délais visés au paragraphe 3, la Direction de
la santé communique sa décision et les ¢léments sur lesquelles celle-ci est fondée au demandeur.

Art. 50. Régime d’enregistrement des établissements de la classe IV

Le chef d’un établissement de la classe IV fait enregistrer préalablement, dans un délai de quinze
jours au moins, toute pratique impliquant une substance ou un appareil visé a la classe IV a la Direction
de la santé.

Art. 51. Exemption de contréle réglementaire

(1) L’élimination, le recyclage ou la réutilisation de substances radioactives ou de matiéres contenant
des substances radioactives résultant d’une pratique visée a 1'une des classes I a IV sont subordonnés
a une autorisation préalable. Cette autorisation est délivrée par le ministre.

(2) Les matieres radioactives issues d’une pratique destinées a étre éliminées, recyclées ou réutilisées
sont exemptées du controle réglementaire si les concentrations d’activité ne dépassent pas les seuils
de libération définis par reglement grand-ducal.
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(3) Sur la base des critéres généraux d’exemption et de libération précisés par reglement grand-ducal,
le ministre peut décider d’exempter du contrdle réglementaire 1’élimination, le recyclage ou la réutili-
sation de substances radioactives issues d’une pratique.

(4) La dilution délibérée de matiéres radioactives destinée a faire en sorte que ces maticres soient
exemptées du controle réglementaire est interdite. Le mélange de matieres intervenant dans une situa-
tion de fonctionnement normal pour laquelle la radioactivité n’entre pas en ligne de compte n’est pas
visé par cette interdiction.

Art. 52. Examen des demandes d’autorisation

(1) La Direction de la santé¢ examine et évalue les informations de la demande d’autorisation pour
déterminer si les installations et les pratiques sont conformes aux prescriptions légales et réglemen-
taires. Cet examen d’évaluation est effectué avant la délivrance de 1’autorisation et permet également
de fixer des conditions d’autorisation.

(2) Si I’évaluation des informations nécessite une expertise spécifique, la Direction de la santé peut
se faire assister par un expert externe. Les frais de cet expert reviennent a la charge du demandeur
d’autorisation.

(3) Si une pratique comprend le risque d’une exposition du public, la vérification visée aux para-
graphes précédents comprend en fonction de type de risque:

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

b) la réception de I’installation, aprés avoir vérifié qu’elle offre une protection suffisante contre toute
exposition ou contamination radioactive susceptible de déborder du périmétre de I’installation, ou
contre toute contamination radioactive susceptible d’atteindre le sol situé au-dessous de
I’installation;

c¢) I’examen et ’approbation des projets de rejet d’effluents radioactifs;
d) des mesures pour contrdler 1’acces des personnes du public a I’installation.

(4) Lors de I’évaluation d’une demande d’autorisation qui comprend des rejets d’effluents radioac-
tifs, la Direction de la santé tient compte des résultats de 1’optimisation de la radioprotection et des
résultats d’une évaluation générique fondée sur des recommandations scientifiques reconnues au plan
international. Sur cette base et en s’inspirant des bonnes pratiques dans 1’exploitation d’installations
semblables, la Direction de la santé fixe des limites autorisées.

Art. 53. Test de réception des sources et des installations

(1) Suite a I’obtention d’une autorisation, les pratiques nouvelles ou modifiées par cette autorisation
ne peuvent étre mise en ceuvre qu’apres:

a) réalisation d’un test de réception des sources de rayonnement et des installations, a I’initiative du
chef d’établissement;

b) information de la Direction de la santé que les conclusions du test de réception sont conformes.

(2) Le test de réception doit permettre de vérifier si les sources de rayonnement et installations,
nouvelles ou modifiées, satisfont aux exigences de radioprotection des travailleurs, de la population,
et de I’environnement, telles que définies dans la loi, ses réglements pris en applications, ainsi que
dans les conditions d’autorisation, en ce qui concerne:

a) le conditionnement des sources;
b) la conception des locaux;

c) les dispositifs de sireté et d’alerte.

(3) Le rapport du test de réception visé au paragraphe 1°* est envoyé dans un délai ne dépassant pas
3 semaines a la Direction de la santé.
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(4) Un reglement grand-ducal précise des critéres de conformité spécifiques pour certains types
d’installations radiologiques, concernant le conditionnement des sources, la conception des locaux et
les dispositifs de streté et d’alerte.

Art. 54. Cessation d’une pratique

(1) Toute cessation d’une pratique doit étre déclarée a la Direction de la santé.

(2) Le chef de I’établissement doit assurer 1’évacuation ou la réutilisation des sources de rayonne-
ment et la vérification d’absence de contamination de 1’installation et du site.

(3) Au cas ou le chef de I’établissement ou la personne chargée de la liquidation ne pourrait satisfaire
a ces conditions, le ministre pourra ordonner la saisie des substances radioactives ou des appareils
précités et, suivant le cas, les mettre sous séquestre ou les mettre hors d’usage, sans préjudice de I’appli-
cation des sanctions prévues aux articles 159 et 160.

(4) Dans les cas visés aux paragraphes 2 et 3, les colts relatifs aux opérations seront a la charge du
chef d’établissement.

Art. 55. Obligation des fournisseurs de sources et d’équipements

(1) Quiconque vend, céde, loue, distribue, installe, transforme ou transporte une source de rayon-
nement doit s’assurer que le destinataire s’est conformé aux articles 44 a 53.

(2) 11 fournit a I’établissement acquérant, louant, ou testant une source de rayonnement ou un équi-
pement radiologique médical 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 la démonstration
que leur conception permet de réduire les expositions a un niveau aussi bas que raisonnablement
possible.

(3) 11 fournit a I’établissement acquérant, louant, ou testant des équipements radiologiques médicaux
des informations adéquates sur 1’évaluation des risques pour les patients et sur les ¢léments disponibles
de I’évaluation clinique.

Chapitre 3 — Contréle réglementaire pour le transport, I’importation
et exportation de substances radioactives

Art. 56. Obligation d’autorisation

(1) Les opérations de transport, d’importation et d’exportation de substances radioactives ne peuvent
se faire que par des personnes et entreprises autorisées préalablement a cet effet conformément aux
articles 57 a 60.

(2) Les articles 57 a 60 ne s’appliquent pas aux substances radioactives et aux appareils en contenant,
qui sont rangés en classe IV conformément a ’article 43.

Art. 57. Autorisation de transport préalable

(1) Les opérations de transport de maticres radioactives doivent étre conformes aux dispositions des
conventions et réglements internationaux en vigueur qui réglent le transport des marchandises dange-
reuses, a savoir:

a) I’Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par route, ci-apres
nommé ,,ADR";

b) le Réglement concernant le transport international ferroviaire des marchandises dangereuses, ci-
apres nommé ,,RID®, constituant I’annexe I de la Convention relative aux transports internationaux
ferroviaires, ci-aprés nommé ,,COTIF*;

c) les Instructions techniques pour la sécurité du transport aérien des marchandises dangereuses, de
I’Organisation de I’aviation civile internationale, ci-aprés nommé ,,OACI*;

d) le Code maritime international des marchandises dangereuses, ci-aprés nommé ,,IMDG* de I’Orga-
nisation maritime internationale, ci-aprés nommé ,,OMI*;
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e) le Reglement pour le transport des matiéres dangereuses sur le Rhin, ci-aprés nommé, ADNR®.
(2) Les transports sont effectués sur autorisation préalable a délivrer par le ministre.

(3) A I’échéance du 1°" juin de chaque année, tout établissement détenteur d’une autorisation de
transport de matiéres radioactives, a I’exclusion des autorisations limités aux transports de colis portant
le numéro d’identification ONU 2908, 2909, 2910, 2911, telle que relevée a I’ADR est tenu a payer
une redevance de cinqg cents euros.

(4) Les autorisations visées par le paragraphe 2 sont accordées pour une durée limitée minimale
d’un an et ne pouvant pas dépasser dix ans.

(5) Les autorisations visées par le paragraphe 2 peuvent préciser sous forme de conditions
d’autorisation:

a) les responsabilités;

b) les restrictions sur les types et nombre maximal de colis a transporter;

c) les restrictions sur les activités maximales et sur les débits de dose;

d) les compétences minimales du personnel et des travailleurs extérieurs;

e) les exigences applicables aux procédures et aux communications en cas d’urgence;
f) les procédures de travail a respecter;

) les contraintes de dose;

h) les dispositions opérationnelles particulieres visant a réduire I’exposition des travailleurs, des patients
et du public ainsi que d’assurer la protection physique des équipements;

i) le contenu et la gestion de registres;
j) des dispositions a prendre en matiére d’assurance de la qualité;
k) la mise en place d’un systéme d’audit;

1) les accessoires nécessaires.

Art. 58. Régime d’autorisation de transport

(1) Le chef d’établissement qui s’appréte a transporter des substances radioactives introduit une
demande d’autorisation auprés du ministre. Les renseignements a fournir et les modalités du dépot du
dossier sont précisés par réglement grand-ducal.

(2) La Direction de la santé accuse au demandeur la réception du dossier dans un délai de quinze
jours a compter de sa réception et I’informe de tout document manquant. L’établissement devra fournir
des renseignements pertinents complémentaires dans un délai maximal de quinze jours, renouvelable
sur demande écrite et motivée du demandeur. Dans 1’absence d’envoi des documents demandés dans
le délai imparti, la demande est réputée caduque.

(3) La Direction de la santé transmet le dossier pour avis a des experts conformément aux obligations
légales ou réglementaires ou si elle I’estime nécessaire. L’avis doit étre renvoy¢ au plus tard dans un
délai de maximum trente jours par les experts nationaux et dans un délai de maximum trois mois par
les experts internationaux a compter de la réception du dossier. Faute d’avoir été transmis a la Direction
de la santé dans les prédits délais, il y est passé outre.

(4) Dans un délai de quinze jours apres 1’échéance des délais visés au paragraphe 3, la Direction de
la santé communique sa décision et les ¢léments sur lesquelles celle-ci est fondée au demandeur.

Art. 59. Certificat de formation pour les conducteurs de véhicules transportant par la route cer-
taines matieres radioactives

(1) L’extension des certificats de formation a la classe 7 de I’ADR, visant des matiéres radioactives,
est accordée par le ministre du transport, service des permis de conduire, sur présentation d’un certificat
conforme délivré par le directeur de la santé.
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(2) Le cours de spécialisation doit au moins traiter les sujets suivants:

a) les dangers propres liés aux rayonnements ionisants;

b) les prescriptions spécifiques en mati¢re de conditionnement, de manipulation, de groupage et d’arri-
mage de matieres radioactives;

c) les mesures spécifiques a prendre en cas d’accident impliquant des matiéres radioactives.

Art. 60. Importation et exportation de radionucléides

(1) Toute importation ou exportation de sources scellées ou non scellées et de produits ou dispositifs
en contenant est soumise a I’autorisation préalable de la Direction de la santé.

(2) En cas d’exportation d’une source de haute activité, I’¢tablissement exportateur doit en outre
étre en possession de I’accord écrit des autorités compétentes de I’Etat destinataire de la source. Toute
sortie ou exportation d’une source de haute activité doit en outre étre préalablement notifiée a la
Direction de la santé.

TITRE V
Expositions professionnelles

Art. 61. Dispositions opérationnelles pour la radioprotection des travailleurs

(1) Le chef d’établissement est responsable de 1’évaluation et de ’application des dispositions visant
a assurer la radioprotection des travailleurs exposés, y compris des travailleurs extérieurs intervenant
dans 1’établissement.

(2) Le chef d’établissement doit assurer:

a) I’¢laboration et la mise en ceuvre des consignes a respecter en cas d’incident ou d’accident entrainant
un risque notable de dispersion de la contamination radioactive ainsi que de la mise a jour de ces
consignes. Ces consignes doivent permettre d’informer les intervenants d’urgence sur les risques
potentiels encourus;

b) ’information de tout employeur des travailleurs extérieures concernant une exposition éventuelle
de ses travailleurs au cours de des interventions dans 1’établissement;

c) la réalisation d’une évaluation préalable permettant de déterminer la nature et ’ampleur du risque
radiologique encouru par les travailleurs exposés;

d) "optimisation de la radioprotection, quelles que soient les conditions de travail, y compris pour ce
qui est des expositions professionnelles du fait de pratiques faisant intervenir des expositions a des
fins médicales;

e) la classification des travailleurs exposés en catégorie A ou catégorie B et la classification des lieux
de travail en zone surveillée et zone controle;

f) des mesures de contrdle et une surveillance adaptées aux différentes zones et aux différentes condi-
tions de travail, y compris, le cas échéant, une surveillance radiologique individuelle. Ces mesures
comprennent les modalités d’accés et de sortie des personnes et d’objets dans les zones ou sont
mises en ceuvre ou détenues des sources de rayonnement;

g) la mise en ceuvre de la surveillance médicale des travailleurs exposés;

h) I’information et I’instruction de toute personne des risques encourus avant d’entrer dans une zone
de I’établissement ou est mise en ceuvre ou détenue une source de rayonnement des comportements
a adopter;

1) qu’il al’acces a des informations relatives a une exposition éventuelle de ses travailleurs placés sous
la responsabilité d’un autre employeur.

Art. 62. Dispositions opérationnelles pour la radioprotection des apprentis et des étudiants expo-
sés aux rayonnements ionisants d’origine artificielle

(1) Les conditions d’exposition et la protection opérationnelle des apprentis et des étudiants agés de
dix-huit ans ou plus sont équivalentes a celles des travailleurs exposés.
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(2) Sans préjudice des limites de dose définies a I’article 13, les conditions d’exposition et la pro-
tection opérationnelle des apprentis et des étudiants agés de seize a dix-huit ans sont équivalentes a
celles des travailleurs exposés de la catégorie B.

Art. 63. Consultation d’un expert en radioprotection

(1) Les établissements de la classe I a III sollicitent les conseils d’un expert en radioprotection sur
les questions ci-aprés qui se rapportent a la pratique:

a) ’examen et le contrdle des dispositifs de protection et des instruments de mesure;

b) ’examen critique préalable, du point de vue de la radioprotection, des plans des installations;
c) le test de réception visé a I’article 53;

d) la vérification périodique de ’efficacité des dispositifs et techniques de protection;

e) I’étalonnage périodique des instruments de mesure et la vérification périodique de leur bon fonc-
tionnement et de leur emploi correct.

(2) Dans le cas d’une pratique a faible risque pour un établissement appartenant a la classe 111, le
paragraphe 1°" ne s’applique pas. Dans ces cas, la Direction de la santé élabore des conseils génériques
permettant a I’établissement d’assurer les dispositions du paragraphe 1°.

(3) Les modalités d’application du présent article sont précisées par réglement grand-ducal.

Art. 64. Dispositions a prendre sur les lieux de travail

(1) Dans les zones de travail ou les travailleurs sont susceptibles de recevoir une dose d’exposition
professionnelle résultant d’une pratique supérieure aux limites applicables pour 1I’exposition du public,
des dispositions particuliéres aux fins de radioprotection doivent étre prises, adaptées a la nature de
I’installation et des sources, ainsi qu’a I’ampleur et a la nature des risques.

(2) Les zones de travail ou les travailleurs sont susceptibles de recevoir une exposition supérieure
a une des limites applicables pour des travailleurs exposés de catégorie B, sont classées comme zones
controlées.

(3) Les zones visées au paragraphe 1°' et qui ne sont pas des zones controlées sont classées comme
zones surveillées.

(4) La classification des zones tient compte a la fois de 1’exposition normale et des expositions
potentielles.

(5) Un reglement grand-ducal précise les modalités d’évaluation des doses annuelles pour la clas-
sification des zones et définit les exigences de contrdle a prendre sous la responsabilité du chef de
I’établissement, dans les zones controlées et surveillées.

Art. 65. Exposition du personnel navigant d’aéronefs aux rayonnements cosmiques

(1) Le chef d’un établissement exploitant des aéronefs dans lesquels la dose efficace regue par le
personnel navigant du fait des rayonnements cosmiques est susceptible de dépasser un mSv par an,
doit assurer:

a) I’évaluation de I’exposition du personnel navigant concerné;

b) ’organisation des programmes de travail, en vue de réduire les doses regues par le personnel
navigant;

¢) 'information des travailleurs concernés des risques pour la santé que leur travail comporte et de
leurs doses individuelles;

d) I’application de I’article 12 aux travailleuses enceintes ou allaitantes en tant que membres du per-
sonnel navigant.

(2) Le personnel visé au paragraphe 1° susceptible de dépasser six mSv par an est soumis aux
dispositions de la loi applicables aux travailleurs de la catégorie A.
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Art. 66. Classification des travailleurs exposés

(1) Pour les besoins du controle et de la surveillance, on distingue deux catégories de travailleurs
exXposes:
a) catégorie A: les travailleurs exposés qui sont susceptibles de recevoir une dose efficace supérieure
a six mSv par an ou une dose équivalente supérieure a quinze mSv par an pour le cristallin ou a
cent cinquante mSv par an pour la peau et les extrémités;

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

(2) Le chef de I’¢tablissement ou I’employeur des travailleurs extérieurs détermine la classification
de chaque travailleur avant que celui-ci n’occupe un emploi susceptible d’entrainer une exposition, et
réexamine périodiquement cette classification sur la base des conditions de travail et en fonction des
résultats de la surveillance médicale.

(3) La classification, visée au paragraphe 2, tient compte a la fois de I’exposition normale et des
expositions potentielles.

Art. 67. Surveillance individuelle des travailleurs

(1) Tout travailleur de la catégorie A et de la catégorie B fait I’objet d’une surveillance systématique
fondée sur des mesures individuelles réalisées par un service de dosimétrie. Il portera durant son travail
un dosimétre individuel adapté aux types de rayonnements, mis a la disposition par un service de
dosimétrie aux frais de I’établissement. La périodicité des évaluations dosimétriques est précisée par
réglement grand-ducal. Elle ne doit pas dépasser trois mois.

(2) Lorsque des travailleurs sont susceptibles de subir une contamination ou incorporation ou une
exposition significative du cristallin ou des extrémités, un systeme adéquat de surveillance doit étre
mis en place par le chef d’établissement.

(3) Au lieu d’une surveillance individuelle, les travailleurs de la catégorie B, peuvent étre soumis,
avec |’accord de la Direction de la santé, a une surveillance dosimétrique appropri¢ du lieu de travail
ou un autre systéme appropri¢ de la surveillance de la dose ou d’un, qui suffisent & démontrer que leur
classement dans cette catégorie se justifie.

(4) Lorsque les mesures individuelles se révelent impossibles a mettre en ceuvre ou inappropriée, la
surveillance individuelle repose sur une estimation effectuée soit a partir de mesures individuelles
réalisées sur d’autres travailleurs exposés, soit a partir des résultats de la surveillance du lieu de travail
soit sur base de méthodes de calcul approuvées par la Direction de la santé.

(5) Si I’évaluation du risque radiologique indique un risque d’un dépassement de la limite de dose
liée a une exposition externe pour travailleur de la catégorie A, le travailleur doit porter des dosimetres
a alarme et a lecture directe en sus.

(6) En cas d’exposition accidentelle d’un travailleur ou d’une personne du public, le chef d’établis-
sement doit assurer 1’évaluation des doses regues et leur répartition dans 1’organisme. Les résultats de
cette évaluation sont a communiquer a la Direction de la santé endéans de trois jours ouvrables.

Art. 68. Conservation et notification des résultats

(1) Le chef d’établissement assure qu’un relevé contenant les résultats de la surveillance radiolo-
gique individuelle soit établi pour chaque travailleur exposé aux rayonnements ionisants lors de son
travail pour I’établissement.

(2) Aux fins du paragraphe 1%, les informations suivantes relatives aux travailleurs exposés sont
conservées et communiqués a la Direction de la santé:

a) un relevé des expositions mesurées ou estimées, selon le cas, des doses individuelles résultant
d’expositions planifiées, d’expositions accidentelles, des expositions des travailleurs extérieurs, des
expositions sous autorisation spéciale et des expositions professionnelles d’urgence;
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b) les rapports décrivant les circonstances de 1’exposition et les mesures prises pour les expositions
accidentelles, les expositions sous autorisation spéciale et les expositions professionnelles
d’urgence;

c) le cas échéant, les résultats de la surveillance radiologique du licu du travail qui ont servi a 1’éva-
luation des doses individuelles.

(3) Le chef d’établissement conserve les informations visées au paragraphe 1 pendant toute la durée
de la vie professionnelle du travailleur exposé aux rayonnements ionisants, puis jusqu’au moment ou
celui-ci a ou aurait atteint ’age de soixante-quinze ans, et en tout état de cause pendant une période
d’au moins trente ans a compter de la fin de I’activité professionnelle comportant une exposition.

(4) Les expositions visées au paragraphe 2, point b) sont conservées séparément dans le relevé de
doses visé au paragraphe 1.

(5) Le relevé de doses visé au paragraphe 1" est inscrit au registre de dosimétrie central. Ce registre
comprend des informations relatives a 1’identité du travailleur, des informations relatives a I’établisse-
ment et a ’employeur en cas de travailleurs extérieurs, les informations administratives non médicales
relatives a la surveillance médicale du travailleur ainsi que les résultats de la surveillance radiologique
individuelle du travailleur exposé.

(6) Un réglement grand-ducal précise les données qui doivent figurer dans le registre de dosimétrie
central.

Art. 69. Accés aux résultats de la surveillance radiologique individuelle

(1) Le chef d’établissement assure que le service de dosimétrie transmet les résultats de la surveil-
lance radiologique individuelle visé a I’article 67 dans un délai de quarante jours aprés 1’échéance de
la période de surveillance au registre de dosimétrie central.

Le chef d’établissement doit donner aux travailleurs, ou dans le cas des travailleurs extérieurs, a
I’employeur, 1’accés aux résultats de la surveillance radiologique 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 dans le méme délai.

(2) Les résultats de la surveillance individuelle des travailleurs de la catégorie A sont transmis par
le registre de dosimétrie central de fagon réguliére, mais au moins une fois par année, a la Direction
de la santé qui les soumet au médecin du travail chargé avec la surveillance médical des travailleurs
exposés pour une interprétation de leurs incidences sur la santé humaine, conformément a I’article 70.

(3) De¢s que les 6/10 des limites de doses pour I’exposition professionnelle sont dépassées au cours
d’une année de calendrier, le service de dosimétrie doit en informer la Direction de la santé et le chef
d’établissement qui a 1’obligation d’en informer le travailleur concerné et I’expert en
radioprotection.

(4) Lorsque le dépassement des limites de doses pour I’exposition professionnelle est constaté ou
suspecté par le service de dosimétrie, celui-ci doit en informer sans délai injustifié¢ le médecin du travail
chargé avec la surveillance médical des travailleurs exposés, la Direction de la santé, I’inspection du
travail et des mines, ainsi que le chef d’établissement qui a I’obligation d’en informer le travailleur
concerné et I’expert en radioprotection.

(5) En cas d’exposition accidentelle ou d’urgence, le chef d’établissement veille a ce que les dosi-
métres soient soumis sans délai injustifié au service de dosimétrie qui transmet les résultats de cette
dosimétrie individuelle dans un délai de vingt-quatre heures au chef d’établissement, qui assure la
transmission sans délai injustifi¢ de ces résultats aux travailleurs concernés, au médecin du travail
chargée avec la surveillance médical des travailleurs exposés, a la division de la radioprotection, a la
division de la santé au travail et de I’environnement et a 1’inspection du travail et des mines.

(6) Sur demande du médecin de travail chargé avec la surveillance médical des travailleurs exposés,
le chef d’établissement ou, dans le cas d’un travailleur extérieur, I’employeur, la division de la radio-
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protection, les services de médecine du travail, les experts en radioprotection, et, le cas échéant les
services de dosimétrie agrées échangent toute information pertinente concernant les doses regues
antérieurement par un travailleur pour réaliser I’examen médical préalable a I’embauche ou a la clas-
sification en tant que travailleur de la catégorie A, et pour la surveillance de I’exposition ultérieure des
travailleurs.

(7) Un réglement grand-ducal précise le contenu et la gestion des données pour la surveillance
radiologique individuelle.

Art. 70. Surveillance médicale des travailleurs exposés

(1) La surveillance médicale des travailleurs exposés et 1’organisation de cette surveillance se
fondent sur les principes qui régissent la médecine du travail chargé avec la surveillance médical des
travailleurs exposés.

(2) La surveillance médicale des travailleurs exposés de catégorie A incombe aux médecins du travail
chargé avec la surveillance médical des travailleurs exposés. Elle doit permettre de déterminer 1’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, ce 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 classification en tant que travailleur exposé, afin
de déterminer I’aptitude du travailleur a occuper le poste de travailleur exposé pour lequel il est
candidat;

b) des examens de santé périodiques au moins une fois par an, pour déterminer si les travailleurs restent
aptes a exercer leurs fonctions. La nature de ces examens, auxquels il peut étre procédé aussi souvent
que le médecin du travail chargé avec la surveillance médical des travailleurs exposés 1’estime
nécessaire, dépend du type de travail et de 1’état de santé du travailleur concerné.

(4) Le médecin du travail chargé de la surveillance médicale des travailleurs exposés indique éven-
tuellement que la surveillance médicale doit se prolonger aprés la cessation du travail pendant le temps
qu’il juge nécessaire pour préserver la santé de 1’intéressé.

(5) Dans le cadre de la surveillance médicale visé aux paragraphes 1° a 3, le médecin du travail
chargé avec la surveillance médical des travailleurs exposés déclare le travailleur apte, apte sous cer-
taines conditions ou inapte au travail de travailleur exposé.

(6) Aucun travailleur n’est employé pendant une période quelconque a un poste spécifique en tant
que travailleur de la catégorie A, ni classé dans cette catégorie si les examens médicaux concluent a
I’inaptitude de ce travailleur a occuper ce poste spécifique.

(7) Les frais liés a la surveillance médicale des travailleurs exposés incombent au chef
d’établissement.

Art. 71. Mesures de protection sanitaire complémentaires

(1) La surveillance médicale des travailleurs exposés prévue par article 70 est complétée par toute
mesure de protection sanitaire des individus exposés que le médecin du travail chargé avec la surveil-
lance médical des travailleurs exposés estime nécessaire, dont des examens complémentaires, des
opérations de décontamination, un traitement curatif d’urgence ou d’autres mesures préconisées par le
médecin du travail chargé avec la surveillance médical des travailleurs exposés.

(2) Une surveillance médicale exceptionnelle doit intervenir chaque fois que 1'une des limites de
dose, applicables aux travailleurs A, a été dépassée.

(3) Les conditions ultérieures d’exposition sont subordonnées a ’accord du médecin du travail
chargé avec la surveillance médical des travailleurs exposés.
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Art. 72. Dossier médical

Le médecin du travail chargé de la surveillance médicale des travailleurs exposés établit et tient a
jour un dossier médical pour chaque travailleur de la catégorie A aussi longtemps que 1’intéressé reste
dans cette catégorie.

Il est ensuite conservé jusqu’au moment ou I’intéressé a ou aurait atteint 1’age de soixante-quinze
ans et, en tout état de cause, pendant une période d’au moins trente ans a compter de la fin de sa vie
professionnelle, impliquant une exposition aux rayonnements ionisants.

Art. 73. Contenu du dossier médical

Le dossier médical contient des renseignements concernant la nature des activités professionnelles,
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 les résultats de la surveillance
dosimétrique.

Art. 74. Protection des travailleurs extérieurs

(1) Le systéme de surveillance radiologique individuelle doit donner aux travailleurs extérieurs une
protection équivalente a celle dont disposent les travailleurs exposés employés a titre permanent par
I’établissement.

(2) Le chef d’établissement est responsable soit directement, soit par le biais d’accords contractuels
avec I’employeur de travailleurs extérieurs, des aspects opérationnels de la radioprotection des travail-
leurs extérieurs qui ont un rapport direct avec la nature de leurs taches dans 1’établissement.

(3) Un réglement grand-ducal précise les mesures a prendre pour assurer cette responsabilité.

Art. 75. Exposition professionnelle d’urgence

(1) Les expositions professionnelles d’urgence restent, dans la mesure du possible, en dessous des
valeurs des limites de dose pour 1’exposition professionnelle.

(2) Dans les situations ou la condition mentionnée au paragraphe 1°" ne peut pas étre respectée, les
conditions suivantes s’appliquent:

a) un niveau de référence général pour 1’exposition professionnelle d’urgence d’une dose efficace de
cinquante mSv s’applique;

b) dans des situations exceptionnelles, pour sauver des vies, empécher de graves effets sanitaires radio-
induits, ou empécher 1’apparition de situations catastrophiques, une exposition externe des travail-
leurs intervenant en situation d’urgence peut étre supérieur au niveau de référence, mais ne doit pas
dépasser la limite de cinq cents mSv.

(3) Les travailleurs intervenant en situation d’urgence susceptibles de mener des actions lors des-
quelles une dose efficace de cinquante mSv risque d’étre dépassée ont préalablement regu des infor-
mations claires et complétes 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, il est procédé a un suivi dosimétrique
individuel ou a une évaluation des doses individuelles en fonction des circonstances.

(5) Les travailleurs intervenant en situation d’urgence susceptibles de mener des actions lors des-
quelles une dose efficace de vingt mSv risque d’étre dépassée sont soumis a la surveillance médicale
telle qu’elle est définie a 1’article 70, qui sera adaptée aux circonstances.
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TITRE VI
Expositions a des fins médicales
Chapitre 1" — Principes
Section 1°7¢ — Justification

Art. 76. Principes généraux

(1) Toute exposition a des fins médicales doit, si I’on compare les avantages diagnostiques ou thé-
rapeutiques potentiels globaux qu’elle procure, y compris les avantages directs pour la santé de la
personne concernée et les avantages pour la société, présenter un avantage net suffisant par rapport au
détriment individuel que 1’exposition pourrait provoquer, en tenant compte de ’efficacité, des avan-
tages et des risques que présentent d’autres techniques disponibles visant le méme objectif mais
n’impliquant aucune exposition ou une exposition moindre aux rayonnements ionisants.

(2) Sans préjudice des dispositions de I’article 33 concernant la justification des pratiques, toutes
les expositions individuelles a des fins médicales doivent étre justifiées préalablement en tenant compte
des objectifs spécifiques de I’exposition et des caractéristiques de la personne concernée.

(3) Si une pratique impliquant une exposition a des fins médicales n’est pas justifiée de maniére
générale, une exposition individuelle peut étre justifiée, le cas échéant, dans des conditions particuliéres
qu’il convient d’évaluer au cas par cas et de documenter.

Art. 77. Obligations du médecin demandeur et du médecin réalisateur

(1) Le médecin demandeur et le médecin réalisateur s’efforcent d’obtenir, lorsque cela est possible,
des informations diagnostiques antérieures ou des dossiers médicaux utiles pour 1’exposition envisagée
et ils les prennent en compte afin d’éviter toute exposition inutile.

(2) Le médecin réalisateur veille a ce que 1’exposition des personnes participant au soutien et au
réconfort de patients présente un avantage net suffisant, si ’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 1’exposition pourrait provoquer.

Art. 78. Recherche médicale ou biomédicale

Les expositions a des fins médicales pour la recherche médicale ou biomédicale doivent étre auto-
risées par le ministre, I’avis du Comité national d’éthique de recherche et d’un expert en physique
médicale ayant été demandés au préalable.

Art. 79. Programme de dépistage et personnes asymptomatiques

(1) Le ministre, ’avis du Conseil scientifique du domaine de la santé ayant ét¢ demandé, autorise
les procédures radiologiques médicales spécifiquement justifiées a effectuer dans le cadre d’un pro-
gramme national de dépistage médical.

(2) Aucune procédure radiologique médicale ne peut étre appliquée sur une personne asymptoma-
tique, dans le but de la détection précoce d’une maladie, sauf:

a) soit dans le cadre et les conditions d’un programme national de dépistage médical;
b) soit en présence d’une justification individualisée et documentée de la part du praticien, en concer-

tation avec le médecin demandeur, selon les recommandations de bonnes pratiques élaborées par le
Conseil scientifique du domaine de la santé sur demande du Ministére de la Santé.

Avant que 1’exposition n’ait lieu le médecin demandeur et le médecin réalisateur veillent a ce que
la personne asymptomatique recoive des informations sur les avantages et les risques liés a la dose de
rayonnement ionisant résultant de I’exposition a des fins médicales.

Art. 80. Justification individuelle

(1) Toute exposition a des fins médicales doit préalablement faire 1’objet d’une demande écrite du
médecin demandeur, y compris lorsqu’il est lui-méme le médecin réalisateur de I’exposition
demandée.
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(2) Pour étre conforme, cette demande porte les coordonnées et la spécialité du médecin demandeur,
est datée, écrite dans une des langues administratives suivant ’article 3 de la loi du 24 février 1984
sur le régime des langues, et indique les informations nécessaires a la justification de 1’exposition
envisagée, y compris les indications cliniques, la finalité, les circonstances particuliéres de 1I’exposition
envisagée, dont 1’éventuel état de grossesse, les expositions antérieurement réalisées et toute autre
information contribuant a la justification.

(3) Sur base de la demande écrite et, si nécessaire, suite a un examen clinique du patient ou une

recherche d’informations complémentaires, le médecin réalisateur:

a) ordonne de maniére tragable les expositions au cas ou il considére que I’exposition demandée est
justifiée;

b) refuse de réaliser I’exposition, au cas ou il considére qu’il manque d’informations suffisantes pour
justifier ’exposition demandée;

c) refuse ou modifie la demande, au cas ou il considére que I’exposition demandée n’est pas
justifice.

Section 2 — Optimisation

Art. 81. Acte diagnostique, acte de radiologie interventionnelle, de repérage, de guidage et de
vérification
(1) Toute dose liée a une exposition a des fins médicales pour un acte diagnostique, un acte de
radiologie interventionnelle, ainsi qu’un acte de repérage, de guidage et de vérification doit étre main-
tenue au niveau le plus faible qu’il est raisonnablement possible d’atteindre tout en permettant d’obtenir
I’information médicale requise, compte tenu des facteurs économiques et sociétaux.

(2) Le chef d’établissement s’assure de ['utilisation des niveaux de référence diagnostique a des fins
d’optimisation par les médecins réalisateurs.

Art. 82. Acte radiothérapeutique

(1) Pour les expositions de patients a des fins radiothérapeutiques, les expositions des volumes cibles
sont programmeées au cas par cas et leur mise en ceuvre est controlée de maniére 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 I’objectif
radiothérapeutique de 1’exposition.

(2) La mise en ceuvre est contrdlée a chaque étape de 1’exposition dans le cadre de procédures
décrites dans le systéme d’assurance de la qualité.

Art. 83. Recherche médicale ou biomédicale

(1) Pour chaque projet de recherche médicale ou biomédicale faisant intervenir une exposition a des
fins médicales:

a) ces personnes sont informées préalablement par écrit sur les risques d’expositions;
b) les personnes concernées participent volontairement;

¢) une contrainte de dose est fixée pour les personnes pour lesquelles aucun avantage médical direct
n’est attendu de 1’exposition;

d) dans le cas de patients qui acceptent volontairement de se soumettre a une pratique expérimentale
et qui devraient en retirer un avantage diagnostique ou thérapeutique, les niveaux de dose concernés
sont établis au cas par cas par le médecin réalisateur et, le cas échéant le médecin demandeur, avant
que 1’exposition n’ait lieu.

(2) Un réglement grand-ducal précise les contraintes de dose visées au point c).

Art. 84. Processus d’optimisation

Le processus d’optimisation de la radioprotection comprend le choix de I’équipement, la production
constante d’informations diagnostiques adéquates ou de résultats thérapeutiques adéquats, les aspects
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pratiques des procédures radiologiques médicales, 1’assurance de la qualité et 1’évaluation des doses
délivrées au patient, compte tenu des facteurs économiques et sociétaux.

Art. 85. Personnes participant au soutient et au réconfort du patient

(1) Pour I’exposition des personnes participant au soutien et au réconfort de patients, le médecin
réalisateur veille a ce que:

a) des contraintes de dose soient établies;
b) des instructions pratiques soient remises préalablement a ces personnes.

(2) Un reglement grand-ducal précise les conditions minimales auxquelles doivent satisfaire ces
contraintes de doses, ainsi que le contenu minimal de ces instructions et les modalités de leur trans-
mission aux personnes concernées.

Art. 86. Acte de médecine nucléaire

(1) Dans le cas d’un patient bénéficiant d’un traitement ou un diagnostic au moyen de radionucléides,
le médecin réalisateur remet au patient ou a son représentant des informations écrites sur les risques
liés aux rayonnements ionisants et des instructions écrites appropriées en vue de restreindre, dans la
mesure du possible, les doses regues par les personnes en contact avec le patient.

(2) Ces informations et instructions sont remises au patient avant I’administration des radionucléides,
sauf en cas d’urgence, auquel cas elles sont remises au patient avant que celui-ci ne quitte I’installation
radiologique médicale.

(3) Un réglement grand-ducal précise le contenu minimal de ces instructions.
Section 3 — Responsabilisation des professionnels

Art. 87. Médecin demandeur et du médecin réalisateur

(1) Toute exposition a des fins médicales se déroule sous la responsabilité médicale d’un médecin
réalisateur.

(2) Le médecin demandeur est responsable de fournir une demande écrite conforme aux exigences
de I’article 80.

(3) Dans la mesure ou cela est possible et avant que I’exposition n’ait lieu, le médecin demandeur
et le médecin réalisateur délivre des informations sur les avantages et les risques liés a la dose de
rayonnement ionisant résultant de I’exposition a des fins médicales:

a) au patient ou a son représentant légal;

b) aux personnes participant au soutien et au réconfort de patients.

Art. 88. Chef d’établissement

(1) Le chef d’établissement s’assure que le médecin réalisateur, 1’expert en physique médicale et les
professionnels de santé habilités a intervenir dans les aspects pratiques des procédures radiologiques
médicales contribuent au processus d’optimisation et de justification.

(2) Dans le cas d’exposition liée a des actes de radiothérapie ou de radiologie interventionnelle, le
chef d’¢établissement assure que le médecin réalisateur met en place des procédures écrites a suivre en
cas de risque d’effet déterministe indésirable.

Chapitre 2 — Mesures de protection des patients

Section 1°¢ — Protocole écrit

Art. 89. Objectif

Pour chaque type de procédure radiologique médicale courante, le chef d’établissement met en place
des protocoles écrits, en collaboration avec les médecins réalisateurs concernés, pour chaque équipe-
ment et chaque catégorie de patients concernés, dont les enfants.
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Le chef d’établissement assure la surveillance de leur application.

Art. 90. Contenu
(1) Le protocole écrit prend en compte des recommandations de bonne pratique.

(2) Un reglement grand-ducal précise le contenu minimal de ces protocoles écrits et les modalités
de leur mise a disposition.

Section 2 — Compte-rendu d’acte radiologique médical

Art. 91. Objectif et contenu

(1) Le médecin réalisateur de 1’acte indique sur le compte-rendu les informations au vu desquelles
il a estimé ’acte justifié, les informations relatives a 1’exposition du patient, dont les procédures réa-
lisées ainsi que toute information utile a I’estimation de la dose recue par le patient. Le chef d’établis-
sement assure la surveillance de leur application.

(2) Un réglement grand-ducal précise les détails a figurer dans le compte-rendu et les modalités de
I’établissement du compte-rendu.

Section 3 — Carnet radiologique électronique

Art. 92. Objectif

L’Agence nationale des informations partagées dans le domaine de la santé, ci-aprés nommée
I’Agence, tient conformément aux finalités et moyens déterminés par les articles 93 a 100 a la dispo-
sition du médecin demandeur, du médecin réalisateur, des autres professionnels participant a la prise
en charge du patient, ainsi que du patient concerné, un carnet radiologique électronique afin de guider
le recours aux examens d’imagerie médicale et a en promouvoir le bon usage dans I’intérét du patient.

Art. 93. Contenu

(1) Le carnet radiologique électronique recueille de fagon chronologique pour chaque patient
concerné toutes les données médicales et autres informations relatives aux actes de radiodiagnostic, de
radiologie interventionnelle et des types d’examens d’imagerie n’entrainant pas d’exposition aux
rayonnements ionisants.

(2) Le carnet radiologique ¢électronique comporte pour tout acte prévu au paragraphe 1¢, soit direc-
tement, soit a travers des applications ou liens d’acces les informations suivantes:

a) les demandes;
b) les images;

c) les rapports;
d) la dose.

(3) Au cas ou le patient a bénéficié d’un traitement radiothérapeutique, une mention comprenant la
zone exposée figure au carnet radiologique €lectronique.

(4) Lors de tout acte prévu au paragraphe 1, I’établissement hospitalier si I’acte y est réalisé ou le
médecin réalisateur en cabinet libéral s’assure de 1’envoi au carnet radiologique électronique des don-
nées prévues aux paragraphes 2 et 3. Les modalités d’envoi au carnet radiologique ¢lectronique sont
précisées par réglement grand-ducal.

(5) Les données relatives aux actes de radiographie dentaire a récepteur d’image intra-oral ainsi que
les téléradiographies de la face, les orthopantomographies et les radiographies d’une articulation tem-
poro-mandibulaire ne sont pas intégrées au carnet radiologique électronique jusqu’en 2025. Sur base
d’une évaluation réalisée par la Direction de la santé sur la capacité technique d’intégration, leurs
conditions d’envoi et enregistrement sont définies par réglement grand-ducal.

(6) Par réglement grand-ducal sont précisées les modalités de la structuration du carnet radiologique
¢lectronique ainsi que les types d’examens d’imagerie médicale n’entrainant pas d’exposition aux
rayonnements ionisants recueillis dans le carnet radiologique électronique visés au paragraphe 1.
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(7) Sans préjudice des dispositions particulieres de la loi et de ses réglements d’application, les
dispositions de la loi modifiée du 2 aoit 2002 relative a la protection des personnes a 1’égard du trai-
tement des données a caractére personnel ainsi que de la loi du 24 juillet 2014 relative aux droits et
obligations du patient ainsi que les prérogatives du réglement s’appliquent au carnet radiologique
électronique.

Art. 94. Compétences de I’Agence

(1) L’Agence, a qui est attribuée la fonction de gestionnaire du carnet radiologique électronique, est
chargée:
a) de la mise a jour et du stockage des données recueillies;

b) du contréle technique des données recueillies. Par contréle technique on entend le contréle du format
et de la cohérence des données fournies. Dans le cadre de ce contréle technique, le gestionnaire du
carnet radiologique électronique peut établir des contacts avec les sources de données et peut leur
demander les corrections ou les compléments d’information nécessaires a un enregistrement de
I’acte;

c) de déterminer les modalités du transfert de données des sources vers le carnet radiologique électro-
nique, dont les critéres de qualité, les exigences de sécurité¢ et la fréquence du transfert de
données;

d) d’informer le patient concerné sur 1I’ouverture du carnet radiologique électronique et la transmission
des données le concernant, lors du premier acte d’imagerie médicale du patient, sous réserve de son
opposition.

(2) L’Agence est tenue de prendre, de facon stricte toutes les mesures organisationnelles et tech-
niques pour garantir un niveau élevé de protection des données personnelles recueillis dans le carnet
radiologique électronique contre la destruction accidentelle ou illicite, la perte accidentelle, 1’altération,
la diffusion ou ’acces non autorisés.

(3) Les modalités de la mise en ceuvre des mesures a prendre conformément au paragraphe 2 sont
précisées par réglement grand-ducal.

Art. 95. Information préalable du patient concerné

(1) Le patient dont les données sont transmises au carnet radiologique ¢électronique doit étre, avant
le début du traitement de ses données a cette fin, informé par écrit de la nature des informations trans-
mises, de la finalité¢ du traitement des données, les destinataires, de 1’identité du responsable du traite-
ment des données et des modalités d’exercice de ses droits dont question a 1’article 96.

(2) Létablissement hospitalier si 1’acte y est réalisé ou le médecin réalisateur en cabinet libéral
procéde a cette information. Les modalités relatives a I’information du patient sont précisées par régle-
ment grand-ducal.

Art. 96. Droits du patient

(1) Le patient dispose du droit d’accéder aux données le concernant recueillies par le carnet radio-
logique électronique par ’intermédiaire du médecin demandeur, du médecin réalisateur ou bien par
son dossier de soins partagés.

(2) Le patient peut a tout moment s’opposer au traitement de ses données, en tout ou en partie, dans
le cadre de la mise en ceuvre du carnet radiologique électronique. Il doit étre informé sur les consé-
quences possibles de son opposition. L’opposition ne porte pas atteinte au droit du patient a recevoir
des soins de santé appropriés.

(3) Le patient peut exercer son droit d’opposition en s’adressant par écrit a I’Agence sur un formu-
laire standard précisant les conséquences possibles d’une opposition, soit directement, soit par 1’inter-
médiaire du médecin demandeur ou réalisateur de soins de santé responsable de la prise en charge.

(4) Lorsque le patient signale son opposition avant le début du traitement de ses données, ces der-
niéres ne sont pas communiquées au carnet radiologique ¢lectronique. Toutefois, I’ Agence est informée



39

de I’opposition du patient, qui reste valable jusqu’a signalement que le patient ne s’oppose plus au
traitement de ses données dans le cadre de la mise en ceuvre du carnet radiologique électronique.

(5) L’opposition signalée apres le début du traitement des données, ainsi que la demande de recti-
fication ou d’effacement, n’a aucun effet rétroactif sur les données agrégées, le cas échéant déja géné-
rées, par le carnet radiologique électronique.

(6) Le patient peut également demander la rectification ou 1’effacement de tout ou de partie des
données le concernant.

(7) Les modalités d’exercice des droits visés par le présent article sont précisées par réglement
grand-ducal.

Art. 97. Constitution du carnet

(1) Sous réserve de I’opposition du patient, le carnet radiologique est créé lors de la demande de la
premiere imagerie médicale pour le patient, indépendamment de son lieu de résidence.

Les données a caractére personnel du patient peuvent étre gardées pour une durée de vingt ans apres
la date du dernier acte d’imagerie intégré dans le carnet radiologique électronique.

(2) Les données a caractere personnel du patient se rapportant a ses données relatives a la santé sont
effacées au plus tard dix ans aprés le décés de ce dernier ou, lorsque le devenir du patient concerné est
inconnu, lorsqu’il atteint ’age de cent quinze ans.

Art. 98. Interconnexion et transfert de données

(1) L’ Agence est chargée de procéder a I’interconnexion des données visées a I’article 93, a la pla-
teforme eSanté afin de faciliter et améliorer la coopération du médecin demandeur, du médecin réali-
sateur et des autres professionnels participant a la prise en charge du patient lors du recours aux examens
d’imagerie médicale et a en promouvoir le bon usage dans ’intérét du patient.

(2) Un réglement grand-ducal précise, I’avis de la Commission nationale pour la Protection des
Données ayant été¢ demandé:

a) les modalités techniques d’intégration du carnet radiologique électronique dans la plateforme eSanté
et de son fonctionnement, y compris le transfert et le stockage des données recueillies au carnet;

b) le contréle des données recueillies dans le carnet par contréle du format et de la cohérence des
données fournies.

Art. 99. Identification du patient

(1) Les données du patient visés a I’article 93 sont fournies par les sources de données ensemble
avec les données nécessaires a 1’identification du patient. Il peut étre fait usage du numéro d’identifi-
cation de la personne physique.

(2) L'utilisation des données d’identification du patient est limitée aux opérations strictement néces-
saires a I’interconnexion des données ou au contrdle technique des données.

(3) Le carnet radiologique ¢€lectronique ne peut conserver comme données d’identification géogra-
phique du patient que le code postal de I’adresse du patient sans ses deux derniers chiffres.

Art. 100. Mise a disposition de données a des tiers

(1) Les données visées a I’article 93 peuvent étre mises a disposition de tiers, soit a des fins statis-
tiques ou scientifiques de santé publique, soit & des fins de recherche dans le cadre d’un projet de
recherche diiment approuvé par le Comité National d’Ethique de Recherche et notifié¢ a la Commission
nationale pour la Protection des Données.

(2) La mise a disposition de données a des tiers se fait de fagon pseudonymisée ou anonymisée.
L’identifiant du patient est remplacé par un nouveau code différent du numéro d’identification de la
personne physique et de I’identifiant du patient propre au carnet radiologique électronique.
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Section 4 — Recommandations de bonne pratique médicale

Art. 101. Objectif

Afin d’assurer la promotion des soins de santé de haute qualité liée a I’exposition aux rayonnements
ionisants a des fins médicales, le Conseil scientifique du domaine de la santé, élabore des recomman-
dations de bonne pratique médicale concernant les critéres de bon usage des examens d’imagerie
meédicale, conformément a 1’article 65bis du Code de la Sécurité Sociale.

Section 5 — Recours spécifique aux professions réglementées

Art. 102. Recours a ’expert en physique médicale

I1 est fait appel a un expert en physique médical dans tout établissement ou sont réalisés des actes
radiologiques médicaux. Le degré d’implication de I’expert en physique médical est proportionnel au
risque radiologique lié a la pratique et satisfait au minimum aux critéres suivants:

a) un expert en physique médicale est étroitement associé¢ aux pratiques radiothérapeutiques autres que
les pratiques courantes de médecine nucléaire thérapeutique. Dans toute installation de radiothérapie
externe ou de curiethérapie, un expert en physique médicale est présent pendant les heures de trai-
tement et valide la préparation de chaque traitement pour garantir que la dose de rayonnement
ionisant regue par les volumes cibles corresponde a celle ordonnée par le médecin réalisateur;

b) toute installation ou sont réalisées des pratiques spéciales, telles que définies a 1’article 114, doit
pouvoir recourir a tout moment aux services d’un expert en physique médicale;

¢) pour les autres pratiques radiologiques médicales non couvertes par les points a) et b), il est fait
appel 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.

Art. 103. Recours aux médecins et pharmaciens spécialistes

(1) Dans toute installation de radiothérapie externe ou de curiethérapie, au moins un médecin-spé-
cialiste en radiothérapie est présent pendant les heures de traitement. Le médecin spécialiste en radio-
thérapie valide la préparation de chaque traitement.

(2) L’établissement qui exploite une installation de médecine nucléaire dispose au minimum d’un
médecin-spécialiste en médecine nucléaire et recourt aux services d’un pharmacien spécialisé en radio-
pharmacie pour I’approvisionnement, la détention, la gestion, la préparation et le contrdle des médica-
ments radiopharmaceutiques, générateurs, trousses et précurseurs ainsi que leur dispensation.

Section 6 — Audit clinique

Art. 104. Audits internes

(1) Le chef d’établissement ou sont réalisés des actes radiologiques médicaux assure la réalisation
d’audits cliniques internes aux moins une fois par année.

Le sujet et I’objectif de I’audit, ainsi que les mesures d’amélioration entamées suite a I’audit doivent
étre documentés.

(2) Un reglement grand-ducal précise la procédure a suivre pour I’audit interne.

Art. 105. Audits externes

Des audits cliniques externes sont effectués sur demande et instruction du ministre. Dans ces cas,
I’établissement a I’obligation de mettre a disposition les informations nécessaires a la bonne conduite
de I’audit au ministre.

Section 7 — Niveau de référence diagnostique

Art. 106. Evaluation des doses

(1) Pour chaque installation radiologique, le chef d’établissement assure 1’évaluation au moins une
fois par année de la dose moyenne délivrée aux patients pour différents type d’actes de radiodiagnostic
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ou de radiologie interventionnelle courants, et envoie les résultats de 1’évaluation a la Direction de la
santé.

(2) Les modalités de réalisation de I’évaluation et de transmission des résultats sont précisées par
réglement grand-ducal.

Art. 107. Etablissement des niveaux de référence radiodiagnostiques

Pour les actes de radiodiagnostic et de radiologie interventionnelle qui présentent un enjeux de
radioprotection pour les patients, les niveaux de référence diagnostiques, sont établis et réguliérement
mis a jour par réglement grand-ducal, en tenant compte des résultats des évaluation transmis a la
Direction de la santé et des niveaux de référence diagnostiques recommandé¢s au niveau européen.

Art. 108. Dépassement des niveaux de référence diagnostique

Si les résultats de 1’évaluation révélent un dépassement des niveaux de référence diagnostique pour
une pratique, le chef d’établissement fait appel sans délai injustifié¢ a ’expert en physique médicale en
vue d’optimiser les doses.

Section 8 — Equipements radiologiques médicaux

Art. 109. Inventaire

(1) Le chef d’établissement tient a jour un inventaire permettant d’identifier les équipements radio-
logiques médicaux et de les localiser dans chaque installation radiologique médicale. Cet inventaire
doit étre mis a jour a chaque ajout, changement, ou suppression d’équipement et transmis a la Direction
de la santé.

(2) Les modalités du contenu minimal et de transmission de 1’inventaire sont précisées par réglement
grand-ducal.

Art. 110. Programmes d’assurance qualité

Le chef d’établissement met en ceuvre des programmes appropriés d’assurance qualité comprenant
des mesures de controle de qualité des équipements radiologiques médicaux ainsi que des évaluations
de doses regues par le patient.

Art. 111. Contréle de qualité

(1) Le chef d’établissement fait réaliser un test d’acceptation avant la premiére mise en service de
I’équipement radiologique médical ainsi qu’en cas de changement du propriétaire ou d’adresse de
I’installation. Par ailleurs, il est tenu d’assurer un contréle des performances de 1’équipement radiolo-
gique médical a des intervalles réguliers et aprés chaque entretien susceptible d’influencer la qualité
d’image ou la dose au patient. Lesdits tests et contrdles sont effectués sous 1’autorité d’un expert en
physique médicale.

(2) Dans le cas d’un établissement de la classe 111, lesdits tests et controles peuvent également étre
réalisés par un contréleur d’équipement radiologique autorisé par le ministre.

(3) Le contenu desdits tests et contrdles, leur fréquence ainsi que les performances minimales a
atteindre sont précisées par réglement grand-ducal.

(4) Le chef d’établissement fait parvenir a la Direction de la santé copie des pieces documentant les
résultats des tests d’acceptation et des controles des performances réalisés.

Art. 112. Insuffisances ou défauts de performance

(1) Aucun équipement radiologique médical ne peut rester en service s’il ne correspond plus aux
critéres définis a la présente section respectivement aux réglements pris en son exécution.

(2) Le chef d’établissement ainsi que I’expert en physique médicale notifient sans délai a la Direction
de la santé les insuffisances ou défauts de performance constatés.
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Art. 113. Contréle de la dose délivrée aux patients

(1) Les équipements doivent posséder des dispositifs ou fonctions permettant un contrdle des doses
délivrées aux patients.

(2) Lutilisation d’appareils de fluoroscopie sans dispositifs de contréle automatique du débit de
dose, ou sans intensificateur d’image ou dispositif équivalent, est interdite.

(3) Les types de dispositifs ou fonctions que doivent posséder les différents types d’équipements
radiologiques, les types d’informations qu’ils doivent fournir au médecin réalisateur, ou enregistrer, ou
transmettre a d’autres dispositifs ou fonctions, sont précisées par réglement grand-ducal.

Section 9 — Pratiques spéciales

Art. 114. Procédures pertinentes d’exposition a des fins médicales

Est définie comme pratique spéciale toute procédure d’exposition a des fins médicales:
a) concernant des enfants;
b) effectuée dans le cadre d’un programme de dépistage médical;

¢) impliquant des doses élevées pour le patient, en radiothérapie, en radiologie interventionnelle, en
médecine nucléaire, en tomodensitométrie, ou avec d’autres techniques d’imagerie 3D.

Art. 115. Conditions particuliéres de la justification et de I’optimisation

(1) La justification et I’optimisation des expositions médicales visées a ’article 114 sont soumises
a des conditions particulic¢res visant:

a) la formation des personnes;
b) les équipements et accessoires utilisés;

c) les pratiques appropriées.
(2) Les modalités des conditions particuliéres sont précisées par réglement grand-ducal.
Section 10 — Protection spéciale pendant la grossesse et [’allaitement

Art. 116. Femmes enceintes

(1) Avant I’exposition a des fins médicales d’une femme en age de procréer, le médecin demandeur
et le médecin réalisateur établissent si la patiente est enceinte.

(2) En fonction du type d’exposition, surtout lorsque les zones abdominale et pelvienne sont concer-
nées, si I’éventualité d’une grossesse ne peut étre exclue ou lorsqu’elle est établie, le médecin réalisateur
accorde une attention particuliére a la justification, tenant compte du degré d’urgence, et a I’optimisa-
tion, en tenant compte a la fois de I’exposition de la femme enceinte et de celle de I’embryon ou du
feetus.

(3) En cas d’exposition médicale réalisée chez une femme enceinte concernant les zones abdominale
et pelvienne, le médecin réalisateur:

a) demande a un expert en physique médical une estimation de la dose a I’embryon ou au feetus;
b) délivre a la femme enceinte une information relative au risque pour I’embryon ou le feetus.

Art. 117. Femmes allaitantes

(1) Avant I’administration a des fins diagnostiques ou thérapeutiques de radionucléides a une femme
en age de procréer, le médecin demandeur et le médecin spécialiste en médecine nucléaire se ren-
seignent pour savoir si la femme allaite.

(2) Dans le cas d’une femme qui allaite, une attention particulicre est accordée a la justification en
fonction du degré d’urgence, et a I’optimisation, en tenant compte a la fois de I’exposition de la meére
et de I’enfant allaité. Le médecin réalisateur est tenu d’informer la patiente allaitante des risques liés
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a ’exposition, de conseiller a la femme de suspendre 1’allaitement pendant une durée adaptée et de lui
remettre des instructions.

(3) Un reglement grand-ducal précise les informations minimales qui doivent étre présentes dans
ces instructions.

Art. 118. Mesures de prévention

(1) Le chef d’établissement prend les mesures utiles et nécessaires, pour attirer 1’attention des
femmes devant étre soumises a 1’exposition a des fins médicales, sur la nécessité d’informer le médecin
demandeur et le médecin réalisateur de I’existence ou de la possibilité d’une grossesse ainsi que de
I’allaitement, moyennant 1’affichage de mises en garde dans les installations radiologiques.

Section 11 — Estimation des doses regues par la population

Art. 119. Doses individuelles

La répartition des estimations de doses individuelles générées lors d’expositions radiologiques
médicales a des fins diagnostiques et de radiologie interventionnelle est déterminée en tenant compte,
le cas échéant, de la répartition par age et par genre des personnes exposées.

Art. 120. Compétence de la Direction de la santé

Les estimations de dose sont réalisées par la Direction de la santé sur la base de données qui lui
sont transmises par les chefs d’établissement conformément a I’article 106.

Section 12 — Expositions accidentelles et non intentionnelles

Art. 121. Responsabilités du chef d’établissement

(1) Le chef d’établissement s’assure que toutes les mesures raisonnables soient prises afin de réduire
la probabilité et ’ampleur des expositions accidentelles ou non intentionnelles des personnes soumises
a une exposition a des fins médicales.

(2) Sans préjudice des dispositions de 1’article 156, le chef d’établissement s’assure que des dispo-
sitions soient prises pour informer le médecin demandeur et le médecin réalisateur, et le patient ou son
représentant, des expositions non intentionnelles ou accidentelles qui sont cliniquement significatives
et des résultats de I’analyse de telles expositions.

Art. 122. Radiothérapie

En radiothérapie, le programme d’assurance qualité inclut une étude du risque d’exposition acci-
dentelle ou non intentionnelle.

TITRE VII
Protection du public
Chapitre 1" — Exposition de la population résultant d’une pratique

Art. 123. Taches du chef d’établissement

Afin d’assurer la protection opérationnelle des personnes du public en situation normale, le chef
d’établissement est tenu d’assurer le respect des principes de protection sanitaire de la population dans
le domaine de la radioprotection et d’accomplir les taches suivantes au sein de son établissement:

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 1’exposi-
tion des personnes du public et de la contamination radioactive de 1’environnement;

c) contrdler I’efficacité et I’entretien du matériel visé au point b) et assurer 1’étalonnage périodique des
instruments de mesure;

d) demander 1’avis d’un expert en radioprotection pour 1’exécution des taches visées aux points a) a c).
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Art. 124. Estimation des doses recues par les personnes du public

(1) La Direction de la santé surveille 1’exposition de la population aux rayonnements ionisants en
mettant en ceuvre:

a) D’estimation des doses auxquelles est soumise la population du fait de pratiques autorisées;

b) un répertoire des pratiques pour lesquelles il est procédé a une évaluation de dose auxquelles sont
soumises les personnes du public. Cette évaluation est menée de manicre réaliste ou consiste en une
¢évaluation de détection.

(2) Les modalités pour procéder a 1’évaluation des doses auxquelles sont exposées les personnes du
public sont précisées par réglement grand-ducal.

Chapitre 2 — Situations d’exposition d’urgence

Art. 125. Intervention d’urgence sur site

(1) Le chef d’établissement notifie sans délai a la Direction de la santé toute urgence liée aux pra-
tiques dont il a la responsabilité et prend toutes les mesures appropriées pour en limiter les
conséquences.

(2) Tout établissement ou sont mise en ceuvre des pratiques autorisées impliquant des substances
radioactives relevant de la classe I et II est tenu d’¢laborer un plan d’intervention interne pour faire
face aux différents types de situations d’urgence radiologique.

(3) Les modalités d’application et d’exécution du plan d’intervention interne sont précisées par
reglement grand-ducal.

Art. 126. Intervention d’urgence hors site

(1) 11 est maintenu un plan d’intervention d’urgence pour la mise en place de mesures protectrices
en cas d’urgence nucléaire ou radiologique a I’intérieur ou a I’extérieur du territoire luxembourgeois
et susceptible de toucher la population luxembourgeoise.

(2) Le plan est congu de telle manicére qu’il est proportionné aux résultats d’une évaluation des
situations d’exposition d’urgence potentielles en liaison avec une installation ou une activité humaine
spécifique et qu’il permet une intervention efficace dans les situations d’exposition d’urgence liées a
des événements imprévus.

11 doit avoir pour but d’éviter 1’apparition de réactions 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.

Les ¢léments qui doivent figurer dans le plan d’intervention d’urgence et les éléments de radiopro-
tection du systéme de gestion des urgences sont précisés par réglement grand-ducal.

(3) Le plan d’intervention d’urgence est adopté et rendu exécutoire par le Conseil de Gouvernement.

(4) Conformément a la loi du 23 juillet 2016 portant création d’un Haut-Commissariat a la Protection
nationale, les autorités administratives, identifiés dans le plan d’intervention d’urgence, sont tenus a
coopérer en accord avec leurs missions a la réalisation des objectifs fixés par le plan d’intervention
d’urgence. A cet effet, ces autorités administratives tiennent a jour des plans opérationnels qui leur
permettent de concourir a la mise en ceuvre des dispositions du plan. Les administrations communales
y prétent également leur concours.

(5) L’exécution du plan d’intervention d’urgence reléve du Premier ministre, du ministre ayant
I’Intérieur dans ses attributions et du ministre ayant la Santé dans ses attributions. Conformément a la
stratégie optimisée de protection dans le cadre du plan d’intervention d’urgence, la mise en place de
mesures protectrices appropriées tient compte des caractéristiques réelles de I'urgence et du niveau de
référence définit a 1’article 9.

(6) Le plan d’intervention d’urgence fait I’objet d’exercices réguliers, de réexamens et, le cas
échéant, de modifications, en tenant compte des enseignements tirés de situations d’exposition d’ur-
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gence passées et des résultats de la participation a des exercices d’alerte en situation d’urgence, aux
niveaux national et international. Sur demande, la société civile et les parties prenantes sont associées
aux opérations de préparation et a 1’organisation d’exercices d’urgence.

(7) Le plan d’intervention d’urgence est annuellement soumis a un réexamen, et, le cas échéant, de
modifications en tenant compte de I’expérience acquise dans le cadre des exercices dont il est question
au paragraphe 6, de I’évolution des résultats de la recherche et de I’expérience en matiére d’urgence
nucléaire.

Art. 127. Coopération internationale

(1) Afin de faciliter la mise en ceuvre des mesures protectrices prévues par le plan d’intervention
d’urgence, est établit et renforcée une collaboration étroite avec les Etats membres et pays tiers per-
mettant un échange rapide d’informations en cas d’urgence.

Un réglement grand-ducal précise les modalités de la mise en ceuvre des échanges visés au présent
paragraphe.

(2) En cas d’urgence risquant d’avoir des conséquences radiologiques au Luxembourg et lors de la
transition d’une situation d’exposition d’urgence a une situation d’exposition existante, la Direction de
la santé assure 1’échange d’information et de la coopération avec:

a) les autorités de radioprotection du pays ou 1’accident s’est produit;
b) I’agence international de 1’énergie atomique;
c) le systeme d’alerte de la Commission européenne.

(3) En cas de pertes, vols ou découvertes de sources scellées de la classe 11, la Direction de la santé
échange rapidement des informations et coopére avec les autres Etats membres et pays tiers concernés
et avec les organismes internationaux cités au paragraphe 2.

(4) Les échanges d’information visés aux paragraphes 2 et 3 portent également sur les enquétes y
afférentes, sans préjudice des exigences de confidentialité a respecter en la matiére.

(5) Les ministres visés a ’article 126, paragraphe 5, assurent dans le respect de leurs compétences
une coopération avec les Etats voisins lors de tout réexamen des zones de planification, ainsi que
I’échange des informations sur les mesures prévues ou appliquées a titre de précaution en dehors des
zones de planification.

Art. 128. Information des personnes du public affectées ou susceptibles d’étre affectées en cas
d’urgence
(1) Le Conseil de Gouvernement veille a ce que la population susceptible d’étre affectée en cas
d’urgence soit informée sur les mesures de protection sanitaire qui lui seraient applicables, ainsi que
sur le comportement qu’elle aurait a adopter en cas d’urgence.

(2) Dés la survenance d’un cas d’urgence, la population effectivement affectée est informée, sans
délai injustifié, sur les données de la situation d’urgence, sur le comportement a adopter et, en fonction
du cas d’espéce, sur les mesures de protection sanitaire qui lui sont applicables.

(3) Un réglement grand-ducal précise les informations et les modalités de la mise en ceuvre de I’ infor-
mation des personnes du public visées au présent article.

Chapitre 3 — Situations d’expositions existantes et post-accidentelles

Art. 129. Programme de surveillance de I’environnement

(1) La Direction de la santé maintient un programme de surveillance de 1’environnement. Ce pro-
gramme contient la mesure des débits de dose externes dus aux substances radioactives dans 1’envi-
ronnement et de la concentration de radionucléides dans les milieux ambiants.

(2) Un reglement grand-ducal précise les critéres auxquels doit répondre le programme de surveil-
lance de I’environnement.
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Art. 130. Programmes relatifs aux situations d’exposition existantes
(1) Larticle s’applique aux situations d’exposition existantes provenant:
a) d’activités humaines antérieures qui n’ont jamais fait I’objet d’un contrdle réglementaire;

b) d’une urgence, aprés que la fin de la situation d’exposition d’urgence a été déclarée, comme le
prévoit le systéme de gestion des urgences;

¢) de résidus d’activités humaines antérieures dont 1’entreprise n’est plus responsable;
d) de matériaux de construction a I’intérieur des batiments;
e) des produits qui contiennent des radionucléides provenant d’une zone contaminée ou contenant des

radionucléides naturels, a 1’exception des denrées alimentaires, des aliments pour animaux et de
I’eau potable.

(2) La Direction de la santé est chargée de répertorier et d’évaluer les situations d’exposition
existantes.

(3) Les situations d’exposition existantes sont préoccupantes d’un point de vue de la radioprotection
s’il ne peut pas étre démontré qu’aucune personne n’est susceptible de dépasser une exposition annuelle
de un mSv.

(4) En cas d’une situation d’exposition existante qui est préoccupante d’un point de vue de la radio-
protection, le ministre peut arréter, eu égard au principe général de justification, des mesures protec-
trices ou de remédiation.

(5) Les situations d’exposition existantes qui sont préoccupantes d’un point de vue de la radiopro-
tection et pour lesquelles la responsabilité peut étre attribuée sont soumises aux exigences établies par
la loi pour les établissements de la classe IV.

Art. 131. Stratégies pour la gestion de zones contaminées

(1) Si une contamination antérieure ou récente de I’environnement constitue une menace pour la
santé humaine et sans préjudice aux dispositions applicables aux situations post-accidentelles, la
Direction de la santé met en place des stratégies de protection optimisées en mati¢re de gestion de ces
zones contaminées, qui prévoient, le cas échéant, les éléments suivants:

a) des objectifs, dont les buts a long terme de la stratégie et les niveaux de référence correspondants,

conformément a I’article 9;

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

¢) une étude visant & déterminer si des mesures protectrices doivent s’appliquer aux zones et personnes
du public affectées et un examen de leur portée;

d) une étude visant a déterminer s’il faut empécher ou limiter 1’accés aux zones touchées, ou imposer
des restrictions ayant une incidence sur les conditions de vie dans ces zones;

e) une évaluation de 1’exposition de différents groupes de population et des moyens accessibles aux
individus pour limiter leur niveau d’exposition.

(2) Dans les zones de contamination durable dans lesquelles 1’installation d’habitants et la reprise
des activités économiques ont été autorisées en concertation avec les parties intéressées, la Direction
de la sant¢ veille a ce que des dispositions suivantes soient prises, le cas échéant, pour controler 1’expo-
sition afin d’établir des conditions de vie qui peuvent étre considérées comme normales:

a) I’établissement de niveaux de référence appropriés;

b) la mise en place d’une infrastructure permettant le maintien de mesures d’autoprotection, telles que
la fourniture d’informations, des conseils et de la surveillance, dans les zones touchées;

¢) s’il y a lieu, des mesures de remédiation;
d) s’il y a lieu, des zones délimitées.

Art. 132. Systéme de gestion d’une situation post-accidentelle

(1) 11 est établi un plan sur la gestion post-accidentelle concernant la transition d’une situation
d’exposition d’urgence a une situation d’exposition existante, y compris la récupération et la
remédiation.
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(2) Les parties directement concernées sont entendues en leur avis avant I’adoption du plan sur la
gestion post-accidentelle.

(3) Le plan sur la gestion post-accidentelle est adopté et rendu exécutoire par le Conseil de
Gouvernement.

(4) Conformément a la loi du 23 juillet 2016 portant création d’un Haut-Commissariat a la Protection
nationale, les autorités administratives, identifiés dans le plan sur la gestion post-accidentelle, sont
tenus a coopérer en accord avec leurs missions a la réalisation des objectifs fixés par le plan sur la
gestion post-accidentelle.

A cet effet, ces autorités administratives tiennent a jour des plans opérationnels qui leur permettent
de concourir a la mise en ceuvre des dispositions du plan. Les administrations communales y prétent
également leur concours.

Art. 133. Plan sur la gestion post-accidentelle

Les ¢léments suivants doivent figurer dans le plan sur la gestion post-accidentelle et dans les plans
opérationnels y associés:

a) les objectifs poursuivis;

b) les stratégies garantissant que la gestion de la situation post-accidentelle est appropriée et propor-
tionnée aux risques et a I’efficacité des mesures protectrices;

c) la définition des niveaux de référence et la définition d’un zonage conforme aux niveaux de
références;

d) la définition des mesures protectrices;

e) I’attribution des roles des administrations concernées dans la mise en ceuvre des mesures protectrices
et de remédiation, ainsi que la coordination entre les parties concernées par la mise en ceuvre de ces
mesures;

f) la définition de critéres permettant a décider la nature, I’ampleur et la durée de toutes les mesures
protectrices;

g) la définition d’une cellule chargée a:
i. évaluer réguliérement 1’effet dosimétrique résultant de la mise en ceuvre des stratégies visées
au point a);
ii. proposer des mesures supplémentaires afin d’optimiser la protection et de réduire les expositions
qui seraient encore supérieures au niveau de référence;

iii. évaluer de maniére régulicre les mesures de remédiation et mesures protectrices disponibles
pour atteindre les objectifs fixés, ainsi que I’efficacité des mesures prévues et mises en ceuvre;

h) la définition d’une cellule de communication et d’information, chargée a fournir aux populations
exposées des informations sur les risques potentiels pour la santé et sur les moyens disponibles de
limiter leur exposition;

1) la définition d’une cellule chargée d’établir des conseils relatifs a la gestion des expositions au niveau
individuel ou local;

j) T’association des parties intéressées aux décisions relatives a 1’élaboration et a la mise en ceuvre des
stratégies de la situation post-accidentelle.

Chapitre 4 — Protection contre le radon

Art. 134. Zones radon

(1) Sont établis des zones radon permettant des mesures ciblées de prévention ou de réduction du
radon, afin de protéger contre le risque de cancer du poumon résultant d’une exposition prolongée au
radon a I’intérieur des batiments.

(2) Un réglement grand-ducal précise les zones radon visées au paragraphe 1°" dans lesquelles la
concentration de radon dans un nombre important de batiments dépasse, en moyenne annuelle, le niveau
de référence fixé a I’article 9.
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Art. 135. Radon sur les lieux de travail

(1) Tout employeur fait mesurer I’exposition au radon sur les lieux de travail situé¢ dans une des
zones radon visées a I’article 134.

(2) Tout employeur fait mesurer I’exposition au radon sur des lieux de travail spécifiques qui sont
précisés par réglement grand-ducal.

(3) Si, sur un lieu de travail, la concentration de radon en moyenne annuelle dépasse le niveau de
référence fixé a I’article 9, des mesures de remédiation doivent étre entamés permettant a baisser la
concentration de radon en moyenne annuelle. L’employeur fait contrdler I’efficacité de ces actions par
une mesure de 1’exposition au radon.

(4) Les mesures de I’exposition au radon visées au paragraphe 1° et 2 sont a réaliser avant le
1°" janvier 2028 et doivent se répéter chaque fois apres la réalisation de modifications importantes des
batiments. Les résultats sont a communiquer a la Direction de la santé.

(5) Tout employeur est tenu de notifier a la Direction de la santé le ou les lieux de travail dans
lesquelles la concentration de radon en moyenne annuelle, continue de dépasser le niveau de référence
fixé a Particle 9, malgré les mesures prises pour réduire la concentration de radon.

(6) Lorsque, sur les licux de travail visés au paragraphe 5, I’exposition d’un ou de plusieurs travail-
leurs est susceptible de dépasser un seuil précisé par réglement grand-ducal, I’employeur doit assurer
pour ces travailleurs:

a) une surveillance de la concentration de radon adaptée aux différentes zones et aux différentes condi-
tions de travail;

b) une estimation des doses individuelles résultant de 1’exposition au radon pour chaque travailleur
exposé en tenant compte de la durée réelle de 1’exposition et suivant les méthodes précisés par
réglement grand-ducal, ainsi que la communication des doses individuelles au travailleur concerné;

c) la mise en ceuvre de la surveillance médicale suivant les dispositions de I’article 70;
d) une information appropriée des personnes concernées dans le domaine de la radioprotection.

Art. 136. Radon dans les logements

(1) La Direction de la santé met a disposition les informations soient mises a disposition sur 1’expo-
sition au radon a I’intérieur des batiments et les risques sanitaires qui y sont associ€s, ainsi que sur
I’importance de la mesure de I’exposition au radon et les moyens techniques permettant d’abaisser les
concentrations de radon existantes.

(2) En vue I’assainissement des maisons exposées de fagon prononcée aux émanations du radon, les
propriétaires des habitations et logements dans lesquels la concentration du radon en moyenne annuelle
continuent a dépasser le niveau de référence fixé a I’article 9 ont droit aux aides individuelles au loge-
ment promouvant 1’accés a la propriété et prévues par la loi modifiée du 25 février 1979 concernant
I’aide au logement, ci-apres la ,,loi modifiée concernant I’aide au logement*.

(3) Les travaux visant la protection contre le radon susceptibles d’une prime conformément a la loi
modifiée du 25 février 1979 concernant 1’aide au logement sont a réaliser par une entreprise, disposant
de personnel spécifiquement formé en la matiére des techniques permettant la réduction de la concen-
tration du radon dans les batiments.

(4) Un réglement grand-ducal précise les conditions et les modalités de la mise en place des mesures
de surveillance du radon dans les habitations et logements.

Art. 137. Plan d’action radon

(1) Le ministre établit et met en ceuvre un plan d’action national pour faire face aux risques a long
terme dus a I’exposition au radon dans les logements, les batiments ouverts au public et les lieux de
travail pour toutes les formes d’entrée du radon, que ce dernier provienne du sol, des matériaux de
construction ou de 1’eau.



49

(2) Le plan d’action est mis a jour tous les dix ans.

(3) Un réglement grand-ducal précise les éléments du plan d’action visé au paragraphe 1°" ainsi que
les modalités de son élaboration.

Art. 138. Mesures de la concentration d’activité du radon dans ’air

(1) Les mesures de la concentration d’activité du radon dans I’air peuvent étre réalisées par la
Direction de la santé ou par tout laboratoire autorisé a cette fin par le ministre.

(2) Un réglement grand-ducal précise:

a) les modalités d’assurance qualité a mettre en ceuvre et la procédure d’obtention de 1’autorisation
visée au paragraphe 1°;

b) le prix des mesures de la concentration d’activité du radon dans 1’air réalisés par la Direction de la
santé.

Chapitre 5 — Protection contre des expositions provenant
de matiéres radioactives naturelles

Art. 139. Recensement des pratiques impliquant des matiéres radioactives naturelles

(1) Le chef d’un site industriel ot sont mise en ceuvre des pratiques impliquant des maticres radioac-
tives naturelles et pouvant conduire a une présence de radionucléides naturels dans I’eau susceptible
de nuire a la qualité des ressources en eau potable ou entrainant, pour les travailleurs ou les personnes
du public, une exposition susceptible a dépasser un mSv par année, doit assurer:

a) d’enregistrer les pratiques aupres de la Direction de la santé;
b) la mise en ceuvre de la surveillance médicale suivant les dispositions de I’article 70;

c¢) I’information de toute personne avant d’entrer dans une zone de 1’établissement ou sont mise en
ceuvre ces pratiques;

d) la formation appropriée dans le domaine de la radioprotection des travailleurs exposés;
e) la mise en place de I’optimisation conformément a ’article 6.

(2) Un reglement grand-ducal précise les secteurs industriels, pour lesquels le chef d’un site indus-
triel doit assurer une évaluation de I’exposition des travailleurs et du public.

(3) Dans les secteurs industriels visés au paragraphe 2, le chef du site industriel compare les concen-
trations des radionucléides naturels présents dans les mati¢res premicres, produits, résidus ou déchets
aux valeurs d’exemption fixées afin de déterminer si ces matériaux sont a ranger dans une des classes
définies aux articles 40 a 43.

(4) Lorsque la Direction de la santé dispose pour une activité professionnelle ne figurant pas parmi
les secteurs visés au paragraphe 2 d’éléments montrant que les mati¢res premicres utilisées, les produits
fabriqués ou les résidus ou déchets générés par cette activité sont susceptibles de contenir des radio-
nucléides naturels, en concentration significative, non utilisés pour leur propriété radioactive, fissile
ou fertile, la Direction de la santé peut demander au responsable de cette activité une caractérisation
radiologique de ces matiéres, produits, résidus ou déchets.

Art. 140. Protection contre le rayonnement gamma provenant de matériaux de construction

(1) Le niveau de référence fixé a I’article 9, paragraphe 3, pour toute situation d’exposition existante,
est applicable a I’exposition externe au rayonnement gamma provenant de matériaux de construction,
qui s’ajoute a I’exposition externe a I’extérieur.

(2) Tout producteur de matériaux de construction, respectivement tout vendeur si le matériel n’est
pas produit au Luxembourg, doit informer sur indice de concentration d’activité, si ce dernier est sus-
ceptible d’étre supérieur a un.

(3) Lutilisation de matériaux de construction dans la construction de maisons ou de locaux a I’inté-
rieur desquels séjournent des personnes est interdite, si I’indice de concentration d’activité est supérieur
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a un, sauf si ’architecte peut démontrer que 1’exposition reste inférieure au niveau de référence. La
démonstration est a réaliser du cas par cas par un expert en radioprotection. Elle doit étre soumise a
la Direction de la santé pour validation.

(4) Un réglement grand-ducal précise les modalités de mesurer I’indice de concentration d’activite,
les matériaux de construction susceptibles de présenter un 1’indice de concentration d’activité supérieur
a un et les méthodologies pour calculer I’exposition provenant des matériaux de construction.

TITRE VIII
Sources de rayonnement
Chapitre 1" — Sources sous contrile réglementaire

Art. 141. Contréle des sources de rayonnement

(1) Le chef d’établissement doit assurer le controle des sources de rayonnement en ce qui concerne
leur localisation, leur utilisation et, lorsqu’elles ne sont plus requises, leur recyclage ou leur
¢élimination.

(2) Les établissements doivent tenir un registre des sources de rayonnement qui se trouvent sous
leur responsabilité, y compris en ce qui concerne la localisation, le transfert et I’élimination ou le rejet.
Dans ces registres sont consignés au moins les radionucléides concernés, 1’activité au moment de la
fabrication, le type de source ainsi que la localisation des sources. Ces registres sont transmis a la
Direction de la santé aprés chaque modification.

(3) En cas de perte, de vol, de fuite importante, d’utilisation non autorisée ou de rejet d’une source
de rayonnement, le chef d’établissement en informe sans délai injustifié la Direction de la santé.

(4) Le chef d’¢établissement doit veiller a ce que des essais appropriés, tels que des essais d’étanchéité
répondant aux normes internationales, soient réalisés au moins tous les dix ans afin de contrdler et de
conserver I’intégrité de chaque source scellée tombant sous le régime d’autorisation de classe I et I1.
Toute source visée par ce paragraphe doit étre remplacée au plus tard vingt-cing ans apres sa date de
fabrication.

Art. 142. Suivi des sources scellées de haute activité

(1) Le chef d’établissement assure que des fiches de suivi dument remplies de toutes les sources
scellées de haute activité soient tenues a jour.

Un reéglement grand-ducal précise les informations a fournir par les fiches de suivi.

(2) Le chef d’établissement assure la transmission a la Direction de la santé, sous forme électronique
ou écrite, d’une copie de la fiche de suivi visé au paragraphe 1°:

a) dans le mois qui suit la réception de la source;
b) par la suite, une fois par an;
¢) en cas de modification de la situation indiquée dans la fiche de suivi;

d) a la cloture des registres relatifs a une source déterminée, sans délai injustifié, lorsque I’entreprise
ne détient plus cette source, avec mention du nom de I’entreprise ou de I’installation de stockage
ou d’entreposage de déchets vers lequel cette source a été transférée;

e) dans le mois suivant la cloture lorsque 1’établissement ne détient plus aucune source.

Art. 143. Controle des sources scellées de haute activité
(1) Le chef d’établissement qui exerce des pratiques utilisant des sources scellées de haute activité
doit veiller a ce que:

a) soit vérifié au moins une fois par mois, que chaque source scellée de haute activité et, lorsqu’il y a
lieu, les équipements contenant la source, se trouvent toujours a leur lieu d’utilisation ou d’entre-
posage et qu’ils sont en bon état apparent;
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b) chaque source scellée de haute activité 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;

c) soit procédé a une vérification de I’intégrité¢ de chaque source scellée de haute activité aprés tout
événement, dont un incendie, susceptible de I’avoir endommagée, et soit inform¢ la Direction de la
santé de ces événements, ainsi que des mesures prises;

d) soit renvoyé chaque source scellée de haute activité retirée des services au fournisseur, sauf autori-
sation contraire du ministre, dans un délai ne dépassant pas trois mois apres le retrait du service;

e) soit assuré, avant un transfert, que le destinataire est titulaire d’une licence appropriée.

(2) Un réglement grand-ducal précise les modalités d’identification et de marquage des sources
scellées de haute activité qui sont a assurer par le chef d’établissement.

Chapitre 2 — Sources orphelines

Art. 144. Controle des sources orphelines
(1) La Direction de la santé publie des informations a destination du public visant a:
a) sensibiliser 1’opinion publique a la possibilité de découverte de sources orphelines;
b) illustrer les risques associ€s;
¢) donner aux personnes qui suspectent 1’existence d’une source orpheline ou dont elles ont connais-

sance des indications sur les mesures a prendre, y compris sur la maniere d’informer la Direction
de la santé.

(2) La Direction de la santé encourage la mise en place de systémes visant a détecter les sources
orphelines ou une contamination radioactive dans des structures ou elles sont généralement susceptibles
de se trouver, par exemple dans les grands parcs a ferraille et les grandes installations de recyclage des
métaux ou utilisé pour I’importation de métal ou dans les nceuds de transport importants.

(3) Tout responsable d’une des structures, visées au paragraphe 2, est tenu, envers ses cadres et
travailleurs ainsi qu’au public, d’une obligation portant sur:

a) 'information qu’ils sont susceptibles d’étre confrontés a une source radioactive;
b) le conseil et les instructions en matiére de détection visuelle des sources et de leurs contenants;
¢) 'information des données essentielles en ce qui concerne les rayonnements ionisants et leurs effets;

d) 'information et les instructions en ce qui concerne les mesures a prendre sur le site et les notifica-
tions a réaliser en cas de détection ou de soupgon concernant la présence d’une source.

(4) Les personnes morales qui mettent en service un systéme de détection élaborent un plan opéra-
tionnel comprenant les éléments du paragraphe 3, les moyens d’alerte et de notification, les mesures
de premicre intervention et de sauvegarde, ainsi que la récupération, la gestion et I’¢limination des
sources orphelines. Ce plan est a approuver par la Direction de la santé.

(5) Pour prévenir des situations d’urgence radiologiques dues a des sources orphelines, la Direction
de la santé est chargée:

a) d’¢laborer des plans et des mesures d’interventions appropriés, y compris de la récupération, la
gestion et 1’¢élimination des sources orphelines;

b) d’assurer la disponibilité sans délai injustifié d’une assistance technique spécialisée a la disposition
des personnes qui ne participent pas habituellement a des opérations soumises a des exigences de
radioprotection et qui soupgonnent la présence d’une source orpheline.

Art. 145. Contamination des métaux

(1) Toute personne ayant la responsabilité pour une installation de recyclage des métaux informe
sans délai injustifié la Direction de la santé de toute fusion ou autre exploitation métallurgique d’une
source orpheline dont il suspecte 1’existence ou dont il a connaissance. Dans un tel cas, il est respon-
sable pour la gestion des matériaux contaminés, y compris la couverture des frais y associés.
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(2) L'utilisation, la mise sur le marché ou le stockage définitif de matériaux contaminés sont interdits
sans analyse et approbation préalable de la Direction de la santé.

Art. 146. Campagnes de récupération des sources orphelines

La Direction de la santé organise des campagnes de récupération des sources orphelines qui résultent
d’activités humaines antérieures.

Art. 147. Garantie financiére pour les sources orphelines

Si le détenteur d’une source orpheline n’est pas identifié, I’Etat prend en charge les frais d’inter-
vention relatifs a la récupération des sources orphelines.

TITRE IX
Stireté nucléaire et gestion des déchets
Chapitre 1" — Siireté nucléaire

Art. 148. Compétence en sureté nucléaire

Dans le but d’établir et de maintenir une compétence technique et scientifique sur les questions liées
a la sureté nucléaire et la préparation a des situations d’urgence, la Direction de la santé:

a) assure une veille permanente en matiére de slireté nucléaire, prenant en compte les évolutions au
niveau international;

b) fournit des informations sur les conditions normales de fonctionnement des installations nucléaires
a la population conformément a la 1égislation et aux instruments internationaux applicables a condi-
tion que cela ne nuise pas a d’autres intéréts supérieurs qui sont reconnus par la législation ou les
instruments internationaux applicables;

¢) s’engage dans des activités de coopération sur la slreté nucléaire des installations nucléaires avec
les autorités de réglementation compétentes des pays voisins exploitant une installation nucléaire en
proximité du territoire du Luxembourg et établit pour ces installations des échanges directes avec
les opérateurs;

d) élabore des avis motivés sur la sureté des installations nucléaires;

e) encourage une culture et un niveau de sureté élevée dans le cadre des négociations visées au
point f);

f) participe a la définition des exigences nationales en matiére de stireté nucléaire et de radioprotection
et est entendue en son avis pour toute décision prise sur base de la loi;

g) prend des dispositions en mati¢re d’éducation et de formation pour son personnel avant des respon-
sabilités en matiere de siireté nucléaire des installations nucléaires afin d’acquérir, de maintenir et
de développer toutes les compétences et qualifications nécessaires en matiére de slreté nucléaire.

Art. 149. Autoévaluations

(1) La Direction de la santé organise périodiquement et au moins tous les dix ans des autoévaluations
afin d’évaluer si elle posséde les compétences juridiques, qualifications, ainsi que les ressources
humaines et financiéres nécessaires pour remplir les missions qui lui sont attribuées par la loi.

(2) Les conclusions de I’autoévaluation sont publiées sous forme de rapport.

Art. 150. Evaluation par les pairs de la structure organisationnelle et de la législation

(1) La Direction de la santé soumet au moins tous les dix ans les éléments pertinents de ses missions,
de sa structure organisationnelle et de la 1égislation visés par la loi a un examen international a réaliser
par des pairs afin d’améliorer constamment la sureté nucléaire, la radioprotection et la gestion des
déchets radioactifs.

(2) Les résultats de tout examen par des pairs sont publiés et communiqués aux Etats membres et
a la Commission européenne, des lors qu’ils sont disponibles.
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(3) Les experts en radioprotection et les ingénieurs nucléaires de la Direction de la santé peuvent
participer a des examens internationaux par des pairs dans d’autres pays aux fins de 1’amélioration
continue de la slireté nucléaire.

Art. 151. Evaluations thématiques sur la sureté nucléaire

(1) Dans le cadre de 1’examen collectif d’évaluations nationales réalisées sur un théme spécifique
lié¢ a la sGreté nucléaire des installations nucléaires européennes, la Direction de la santé assure la
participation:

a) a la définition du théme spécifique et de la portée de 1’examen;
b) a I’examen collectif par les pairs des évaluations nationales;

c) a la proposition de mesures appropriées afin d’assurer le suivi des conclusions pertinentes tirées du
processus d’examen par les pairs.

(2) La Direction de la santé veille 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.

(3) 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, la Direction de la santé fait organiser
ou se charge d’organiser un examen international par les pairs sans délai injustifié.

Chapitre 2 — Gestion des déchets

Art. 152. Principes en matiére de la gestion des déchets radioactifs

(1) Tout établissement est tenu a maintenir la production de déchets radioactifs au niveau le plus
bas qu’il est raisonnablement possible d’atteindre, en termes d’activité et de volume, au moyen de
mesures de conception appropriées et de pratiques d’exploitation et de démantélement, y compris le
recyclage et la réutilisation des substances.

(2) Les cotits de gestion des déchets radioactifs sont supportés par ceux qui ont produit ces déchets
radioactifs.

(3) Tout chef d’établissement assure la documentation, fondée sur des données probantes, du pro-
cessus décisionnel et de toutes les étapes de la gestion des déchets radioactifs.

(4) Tout chef d’établissement de gestion de déchets radioactifs fait évaluer et vérifier réguli¢rement,
et améliorer de maniére continue, dans la mesure ou cela est raisonnablement réalisable, la sureté de
la gestion des déchets radioactifs, et ce de manicre systématique et vérifiable.

La démonstration de la sureté couvre la mise en place, I’exploitation, le démantélement et, le cas
échéant la fermeture. La portée de la démonstration de la sécurité est en rapport avec la complexité de
I’opération et I’ampleur des risques associés aux déchets radioactifs.

(5) Les dispositions du paragraphe 3 et 4 font partie de systémes de gestion intégrés, comprenant
une garantie de la qualité, qui accordent la priorité requise a la sureté pour I’ensemble de la gestion
des déchets radioactifs.

(6) La Direction de la santé informe le public dans les domaines relevant de sa compétence.

Art. 153. Plan national pour la gestion des déchets radioactifs

(1) Le ministre maintient et veille a la mise en ceuvre d’un plan national en matiére de gestion des
déchets radioactifs. Ce plan est applicable a tous les types de déchets radioactifs susceptibles d’exister
sur le territoire du Luxembourg et couvre toutes les étapes de la gestion des déchets radioactifs.

(2) Le plan national est:

a) réguli¢rement mis a jour, en tenant compte du progres technique et de 1’évolution des connaissances
scientifiques, le cas échéant, ainsi que des recommandations, des enseignements et des bonnes
pratiques qui résultent de I’évaluation dont il est question aux articles 149 et 150;
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b) soumis a une évaluation périodique, en tenant compte de I’expérience acquise dans le cadre de
I’exploitation, des enseignements tirés du processus décisionnel, ainsi que de I’évolution de la tech-
nologie et de la recherche dans ce domaine.

Un rapport avec les résultats et conclusions de 1’évaluation, qui contient, le cas échéant, des propo-
sitions de modification du cadre national est publi¢.

(3) Toute nouvelle version du plan national est notifiée a la Commission européenne.

(4) Un réglement grand-ducal précise le contenu et les modalités de la mise en ceuvre du plan
national.

Art. 154. Transferts de déchets radioactifs et de combustible nucléaire usé

(1) Dans le but de garantir une protection adéquate de la population, le ministre maintient un systéme
de surveillance et de contrdle pour tout transfert transfrontalier de déchets radioactifs et de combustible
usé.

(2) Est assujetti a une autorisation du ministre:

a) toute exportation de déchets radioactifs et de combustible nucléaire usé vers un Etat membre de
I’Union européenne ou vers un Etat tiers;

b) toute importation de déchets radioactifs et de combustible nucléaire usé d’un Etat membre de I’Union
européenne ou d’un Etat tiers vers le territoire du Luxembourg;

c) tout transit de déchets radioactifs et de combustible nucléaire usé a travers du territoire du
Luxembourg;

d) tout transit a travers la Communauté si le Luxembourg est le pays de premiére importation.

(3) Le ministre retire I’autorisation visée au paragraphe 2 lorsque les conditions applicables aux
transferts ne sont plus remplies.

(4) Un réglement grand-ducal précise la procédure a suivre:
a) pour obtenir ’autorisation prévue au paragraphe 2;

b) en cas de non-exécution du transfert prévu au paragraphe 3.
TITRE X
Infrastructure administrative

Art. 155. Principe de transparence

(1) La Direction de la santé veille a ce que les informations concernant la justification des pratiques
ainsi que la réglementation des sources de rayonnement ionisant et de la radioprotection soient mises
a la disposition des établissements, des travailleurs, des personnes du public, ainsi que des patients et
des autres personnes soumises a une exposition a des fins médicales.

(2) La Direction de la santé informe le public dans les domaines relevant de sa compétence, confor-
mément aux obligations découlant de la loi et de ses réglements d’exécution.

Art. 156. Evénements significatifs

(1) Tout chef d’établissement d’un établissement des classes I et II doit assurer la mise en ceuvre un
systtme d’enregistrement et d’analyse d’événements significatifs entrainant ou susceptible
d’entrainer:

a) une exposition accidentelle;

b) une exposition d’une personne au-dela des limites opérationnelles ou en dehors des conditions
d’exploitation qui sont énoncées dans les conditions d’autorisation en ce qui concerne 1’exposition
professionnelle ou I’exposition du public;

c) des expositions a des fins médicales accidentelles ou non intentionnelles.
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(2) Le chef d’¢établissement doit assurer la déclaration des événements significatifs, visées au para-
graphe 1¢, sans délai injustifié au plus tard dans les vingt-quatre heures suivant la constatation des
événements significatifs a la Direction de la santé.

(3) Le chef d’établissement doit communiquer dans un délai de quatre semaines les résultats des
enquétes et les mesures correctives prises pour éviter de tels événements au futur.

(4) La Direction de la santé publie les informations relatives aux enseignements tirés d’événements
significatifs qui présentent un intérét aux fins de la radioprotection ou dans le cadre d’une exposition
a des fins médicales.

Art. 157. Responsabilité disciplinaire et civile

Les personnes exer¢ant les missions mentionnées aux articles 17 a 21 et 23 a 26 sont tenues de tenir
a jour leurs connaissances professionnelles conformément aux articles 22 et 27. Elles engagent leur
responsabilité disciplinaire et civile a défaut de tenir a jour ces connaissances.

Art. 158. Inspections

(1) Le ministre désigne les agents de la Direction de la santé de procéder aux inspections et autres
mesures de contrdle requises pour s’assurer des dispositions de la loi et de ses réglements d’exécution
ainsi que des conditions sous lesquelles ’autorisation ou I’enregistrement a été accordé sur I’ensemble
du territoire du Luxembourg. Les agents désignés peuvent se faire assister par des experts externes et
accompagner par des agents de la police grand-ducale et de I’ Administration des douanes et accises.

(2) La Direction de la santé met en ceuvre un programme d’inspection pour faire respecter les dis-
positions adoptées en application de la loi et de ses réglements d’exécution et pour lancer des opérations
de surveillance et adopter des mesures correctives en tant que de besoin.

Le programme d’inspection tient compte de I’ampleur potentielle et de la nature des risques liés aux
pratiques, d’une évaluation générale des problémes de radioprotection que posent les pratiques et du
niveau de la conformité des dispositions adoptées en application de la loi et de ses réglements
d’exécution.

(3) La Direction de la santé réalise des inspections programmeées ou réactives. Ces missions peuvent
étre annoncées ou inopinées.

(4) Les inspecteurs de la radioprotection communiquent la date de I’inspection avant I’inspection a
I’établissement. Les inspections inopinées sont réservées aux agents visés au paragraphe 1¢ sans pré-
judice des dispositions de la loi modifiée du 21 novembre 1980 portant organisation de la ,,Direction
de la santé* ayant la qualité d’officier de police judiciaire, ne sont pas annoncé a 1’avance.

(5) Le chef d’établissement doit assurer le libre accés des agents visés au paragraphe 1°' dans tous
les locaux, installations, terrains et moyens de transport des établissements étant assujetties au champ
d’application de la loi. Ces agents peuvent pénétrer méme pendant la nuit, lorsqu’il existe des indices
graves faisant présumer une infraction a la loi et aux réglements a prendre en vue de son application,
dans les locaux, installations, terrains et moyens de transport visés ci-dessus. Ils signalent leur présence
au chef d’établissement ou a celui qui le remplace. Celui-ci a le droit de les accompagner lors de la
visite.

(6) Dans le cadre de 1’accomplissement de leur mission d’inspection, les agents visés au para-
graphe 1" peuvent effectuer le prélévement d’échantillons, aux fins d’examen ou d’analyse, des subs-
tances trouvées dans les locaux, installations terrains et moyens de transport dans lesquels des sources
de rayonnement ionisant ont été détectées. Ils doivent obtenir communication de tous les documents
ou piéces utiles, quel qu’en soit le support, peuvent prendre copie et recueillir sur place ou sur convo-
cation les renseignements et justifications nécessaires.

Les échantillons sont pris contre délivrance d’un accusé de réception. Une partie de 1’échantillon,
cachetée ou scellée, est remise au propriétaire ou détenteur a moins que celui-ci n’y renonce
expressément.

Tout propriétaire ou détenteur de ces substances est tenu, a la réquisition des personnes visées au
paragraphe 1%, de faciliter les opérations auxquelles celles-ci procédent en vertu de la loi.
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(7) L’agent ayant réalisé I’inspection consigne les résultats de chaque inspection dans un rapport
d’inspection.

Ce rapport peut comporter des observations, des recommandations d’amélioration, le constat de
non-conformités et un délai pour remédier aux non-conformités et empécher qu’elles ne se
reproduisent.

Le rapport d’inspection est communiqué a:
a) I’établissement;
b) I’employeur des travailleurs externes et ou travailleur concerné s’il est un indépendant.

(8) La Direction de la santé publie les grandes lignes du programme d’inspection et les principaux
résultats de leur mise en ceuvre et partage, avec les fournisseurs de sources de rayonnement ionisant
et, le cas échéant, avec les autorités des Etats membres de 1’Union européenne et Etats tiers ou des
organisations internationales, les informations relatives en matiére de protection et de slireté relatives
aux enseignements marquants tirés des inspections et des événements significatifs.

Art. 159. Mesures administratives
(1) En cas de non-respect des prescriptions du paragraphe 2, le ministre peut:
a) assujettir I’autorisation a des conditions particulieres;
b) suspendre en tout ou en partie 1’activité aprés mise en demeure;
¢) retirer I’autorisation;
d) faire cesser les opérations en cours;

e) fermer le local, I’installation, le site, le terrain et moyens de transport en tout ou en partie et apposer
des scellés sans mise en demeure lorsqu’il s’agit de protéger la santé publique, de faire cesser une
situation dangereuse ou pour d’autres motifs d’ordre public.

(2) Est qualifi¢ comme cas de non-respect visé au paragraphe 1°:

a) si le titulaire de 1’autorisation prévue aux articles 16, 23, 24, 25, 28, 29, 36 paragraphe 3, 44 para-
graphes 2 et 3, 46, 48, 49, 51, 56, 57, 58, 60 et 154 n’observe pas les réserves et les conditions sous
lesquelles ’autorisation a été accordée;

b) si le titulaire d’une justification d’une pratique visée aux articles 33, 34, 36 paragraphe 2;

c) si le titulaire de I’enregistrement prévu a ’article 44, paragraphe 4, n’observe pas les conditions
sous lesquelles I’enregistrement a été faite;

d) si les titulaires visés aux points a) et b) refusent de se soumettre aux nouvelles conditions que le
ministre peut lui imposer a la suite d’une évolution des connaissances;

e) si I’établissement est reclassé dans une classe donnant lieu a un risque plus élevé, en tenant compte
des criteres définis par réglement grand-ducal;

f) si le professionnel d’une profession réglementée ne présente plus les garanties nécessaires d’hono-
rabilité et de qualification professionnelle.

(3) Avant de procéder aux mesures prévues au paragraphe 1, le ministre doit impartir aux titulaires
visés au paragraphe 1°f un délai pour se conformer aux dispositions légales, délai qui ne peut étre
supérieur a trois mois.

(4) Les mesures énumérées au paragraphe 1 peuvent étre levées lorsque le manquement constaté
aux dispositions de la loi aura cessé.

(5) Le ministre publie les sanctions prononcées en vertu du présent article.

Art. 160. Sanctions pénales
(1) Est puni d’une amende de ,, , deux cent cinquante et un a cinquante mille euros*:

a) tout chef d’établissement qui, sciemment ou par négligence, ne s’acquitte pas de ses obligations
imposées par les articles 8, 10, 11, 12, 13, 14, 21, 30, 31, 33, 34, 36 paragraphes 4 et 5, 37, 45
paragraphe 1, 50, 53, 54, 61, 62, 63, 64, 65, 66 paragraphe 2, 67, 68, 69, 70 paragraphe 7, 71, 74,
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75, 81 paragraphe 2, 88, 89, 102, 103, 104, 105, 106, 108, 109, 110, 111, 112, 113, 118, 121, 123,
125, 141, 142, 143, 152 paragraphes 1" au 5, et 156;

b) tout employeur qui, sciemment ou par négligence, ne s’acquitte pas de ses obligations imposées par
les articles 66 paragraphe 2 et 135;

¢) tout médecin demandeur, médecin réalisateur, médecin-spécialiste en radiothérapie, médecin-spé-
cialiste en médicine nucléaire ou médecin du travail chargée de la surveillance médicale des travail-
leurs exposés qui, sciemment ou par négligence, ne s’acquitte pas de ses obligations imposées par
les articles 70 paragraphes 1% a 6, 72, 77, 80, 82, 83, 84, 85, 86, 87, 91, 95 paragraphe 2, 96, 116
et 117;

d) toute personne exercant les activités mentionnées dans les articles 16 a 21 et 23 a 26, disposant ni
des connaissances requises ni tenant a jour sciemment ou par négligence leurs connaissances pro-
fessionnelles conformément aux articles 22 et 27;

e) tout professionnel intervenant dans le domaine des expositions aux rayonnements ionisants sciem-
ment ou par négligence sans formation relative a la radioprotection prévu aux articles 28 et 29;

f) toute personne ayant la responsabilité pour la sécurité d’intervenants d’urgence qui, sciemment ou
par négligence ne s’acquitte pas de ses obligations imposées par article 32;

g) tout chef d’un site industriel ou sont mise en ceuvre des pratiques impliquant des matiéres radioac-
tives naturelles qui, sciemment ou par négligence, ne s’acquitte pas de ses obligations imposées par
Iarticle 139;

h) tout producteur ou vendeur de matériaux de construction qui, sciemment ou par négligence, ne
s’acquitte pas de ses obligations imposées par 1’article 140 paragraphe 2;

i) tout responsable d’une structure ou des sources orphelines ou une contamination radioactive sont
généralement susceptibles de se trouver qui, sciemment ou par négligence, ne s’acquitte pas de ses
obligations imposées par ’article 144 paragraphes 3 et 4;

j) toute personne ayant la responsabilité pour une installation de recyclage des métaux qui, sciemment
ou par négligence, ne s’acquitte pas de ses obligations imposées par 1’article 145;

k) tout fournisseur de sources et d’équipement qui, sciemment ou par négligence, ne s’acquitte pas de
ses obligations imposées par 1’article 55;

1) tout conducteur de véhicules transportant par la route des matieres radioactives qui, sciemment ou
par négligence, ne s’acquitte pas de ses obligations imposées par 1’article 59.

(2) Sera puni d’un emprisonnement de ,,huit jours a six mois*“ et d’une amende de ,,deux cent cin-
quante et un a cent vingt-cinq mille euros™ ou d’une de ces peines seulement quiconque contrevient a
la loi ou a ses réglements d’exécution, et notamment celui qui exerce sans enregistrement les activités
précisées a I’article 44 paragraphes 3 et 4 et qui ne respecte pas les interdictions de I’articles 35,
points f), g), h) et i) ou ’obligation résultant de 1’article 45, paragraphe 5.

(3) Sera puni d’un emprisonnement de ,,huit jours a un ans“ et d’'une amende de ,,deux cent cinquante
et un a cent cinquante mille euros* ou d’une de ces peines seulement quiconque contrevient a la loi
ou a ses reglements d’exécution, et notamment celui qui exerce sans autorisation les activités précisées
aux articles 16, 23, 24, 25, 28, 29, 34, 36 paraphes 1 a 3, 44 paragraphe 2, 46, 48, 49, 51, 56, 60, 78,
79 et 154. 11 en va de méme pour quiconque qui ne respecte pas les interdictions de I’article 35, points a)
et ¢).

(4) Sera puni d’un emprisonnement de ,,un a cinq ans“ et d’une amende de ,,deux mille cinq cents
a cing cent mille euros“ ou d’une de ces peines seulement, quiconque aura commis une infraction aux
articles 35, points b), d) et e) et 140, paragraphe 3.

(5) Les mémes peines s’appliquent en cas d’entrave aux mesures administratives prises en applica-
tion de ’article 159.

(6) En cas de récidive une condamnation définitive pour des infractions commis a la loi ou a ses
réglements d’exécution, ces peines peuvent étre portées au double du maximum.

(7) Les personnes morales peuvent étre déclarées pénalement responsables, dans les conditions
prévues a I’article 34 du Code pénal, des infractions prévues aux paragraphes 1 au 4.
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Les peines encourues par les personnes morales sont:
a) ’amende, dans les conditions prévues a I’article 36 du Code pénal;

b) la peine de confiscation de la chose qui a servi ou était destinée a commettre 1’infraction ou de la
chose qui en est le produit.

La récidive des contraventions prévues aux paragraphes 1¢" au 4 est réprimée conformément a
I’articles 57-3 du Code pénal.

TITRE XI
Dispositions abrogatoires, transitoires et finales

Art. 161. Dispositions abrogatoires et transitoires
(1) Sont abrogées:

a) loi modifiée du 25 mars 1963 concernant la protection de la population contre les dangers résultant
des radiations ionisantes;

b) la loi modifiée du 10 aolt 1983 concernant I’utilisation médicale des rayonnements ionisants.

(2) Toutefois, les activités autorisées conformément a I’article 2 de la loi modifiée du 25 mars 1963
concernant la protection de la population contre les dangers résultant des radiations ionisantes, ainsi
que les activités autorisées conformément aux articles 1 a 5 de la loi du 10 aofit 1983 concernant
I’utilisation médicale des rayonnements ionisants, sont considérées comme autorisées au titre de la loi.

(3) Il en va de méme pour les activités notifiées en application des lois visées au paragraphe 1°" qui
sont considérées comme enregistrées au titre de la loi.

Art. 162. Forme abrégée

La référence a la loi peut se faire sous une forme abrégée en recourant a I’intitulé suivant: ,,loi du
XXXXXxxxX relative a la radioprotection®.

Art. 163. Mise en vigueur

La loi entre en vigueur le premier jour du mois qui suit sa publication au Mémorial.

*

EXPOSE DES MOTIFS

L’exposition aux rayonnements ionisants engendre un détriment sanitaire. En situation normale, les
doses sont trés faibles, de sorte qu’il n’y a pas d’effet tissulaire cliniquement observable, mais il reste
un risque d’effets tardifs, et notamment de cancer. On part de I’hypothése que cet effet n’est pas lié¢ a
une dose seuil: toute exposition, aussi faible soit-elle, peut étre la cause d’un cancer qui se déclarera
ultérieurement. Une hypothése supplémentaire est que la probabilité de survenance d’un effet tardif est
proportionnelle a la dose. C’est sur cette base qu’apparait le besoin d’une approche spécifique en
radioprotection, fondée sur les trois principes de justification, d’optimisation et de limitation des doses,
qui sont les piliers du systéme de protection établi il y a des décennies par la Commission internationale
de protection radiologique, ci-apres ,,CIPR*.

La législation européenne en matiére de la radioprotection, y compris sa transposition en droit
national, s’est toujours conformée aux recommandations de la CIPR. Cette organisation scientifique
trés respectée a récemment émis de nouvelles recommandations sur le systeme de radioprotection
(publication 103 de 2007). Tout en préservant les trois piliers du systéme, la CIPR expose de manicre
plus détaillée I’application des principes dans toute situation d’exposition et indépendamment du fait
que la source de rayonnements soit artificielle ou naturelle. La radioprotection couvre en effet non
seulement les expositions résultant de 1’exploitation de sources de rayonnements (situations d’exposi-
tion planifiée) mais aussi les situations d’exposition d’urgence, résultant par exemple d’un accident
nucléaire, et tout un éventail d’autres situations, notamment celles impliquant une exposition a des
sources naturelles de rayonnement, dénommées ,,situations d’exposition existante”. La CIPR a aussi
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actualisé, a la lumiere des informations scientifiques les plus récentes, la méthode d’évaluation de la
dose efficace, ainsi que I’application des limites de dose.

Ce développement des connaissances a mené a 1’adoption de la directive 2013/59/EURATOM du
Conseil du 5 décembre 2013 fixant les normes de base relatives a la protection sanitaire contre les
dangers résultant de 1’exposition aux rayonnements ionisants et abrogeant les directives 89/618/
Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom et 2003/122/Euratom, nommé ci-apres
»directive 2013/59/Euratom*, que le présent texte vise a transposer en droit luxembourgeois, ainsi que
les dispositions applicables de la directive 2014/87/EURATOM du Conseil du 8 juillet 2014 modifiant
la directive 2009/71/EURATOM ¢établissant un cadre communautaire pour la stireté nucléaire des ins-
tallations nucléaires, nommé ci-aprés ,,directive siireté nucléaire®.

Les principaux piliers du droit national en matiére de la radioprotection et de la sureté nucléaire
sont:

— laloi modifiée du 25 mars 1963 concernant la protection de la population contre les dangers résultant
des radiations ionisantes;

— la loi du 10 aotit 1983 concernant 1’utilisation médicale des rayonnements ionisants;

— le réglement grand-ducal modifié¢ du 14 décembre 2000 concernant la protection de la population
contre les dangers résultant des rayonnements ionisants;

— le réglement grand-ducal du 16 mars 2001 relatif a la protection sanitaire des personnes contre les
dangers des rayonnements ionisants lors d’expositions a des fins médicales.

Dans un souci d’assurer la sécurité juridique nécessaire, tout en tenant compte des modifications et
extensions du champ d’application introduites par les deux directives précitées, le présent texte propose
d’abroger et de remplacer les deux lois citées au paragraphe préceédent par le présent texte. Les régle-
ments grand-ducaux précités seront abrogés par la suite par le futur réglement d’exécution de la présente
loi. Vu la nécessité résultant de la directive 2013/59/Euratom d’apporter des modifications substan-
tielles aux dispositions actuellement en vigueur, la proposition d’un nouveau texte législatif facilitera
sa lecture et son application. Il s’y ajoute une nouvelle structuration des régles de la radioprotection
en considérant des situations d’expositions, au lieu de considérer, comme c’est le cas actuellement, les
différentes classes des sources de rayonnement. Ce changement résulte dans une structuration en titres
et chapitres qui difféere largement de ’acquis luxembourgeois. Le présent texte tient compte de cette
nouvelle approche. Par ailleurs, le présent texte reprend la majorité des dispositions actuelles qui sont
plus restrictives que les critéres minimaux demandés par les directives européennes.

Etant donné que le droit national en radioprotection s’est développé sur une longue période, il est
inévitable qu’un certain nombre d’incohérences soient apparues et que certaines références soient
devenues obsolétes. Par la proposition du présent texte, il convient aussi d’éliminer ces incohérences,
conformément au principe de simplification de la législation.

Concernant ’¢largissement du champ d’applications des régles en radioprotection, le présent texte
renforce la protection contre les radiations provenant de sources naturelles. Il s’avére en effet que des
travailleurs actifs dans des secteurs qui traitent des matiéres radioactives naturelles, nommés ,, Naturally
Occuring Radioactive Materials “, ci-aprés ,,NORM®, peuvent recevoir des doses supéricures a la limite
de dose pour les personnes du public, mais ne bénéficient pas d’une protection en tant que travailleurs
exposés professionnellement. Cette anomalie ne peut perdurer, c’est pourquoi le présent texte vise a
intégrer les sources naturelles de rayonnement dans le systéme global.

Dans les batiments, 1’exposition au radon — un gaz rare radioactif d’origine naturelle, qui pénétre
dans les batiments a partir du sol — est de loin plus importante que 1’exposition a toute autre source de
rayonnement. Des études épidémiologiques récentes ont confirmé que 1’exposition au radon peut pro-
voquer le cancer du poumon, et I’Organisation mondiale de la Santé, ci-apres ,,OMS®, classe désormais
ce risque parmi les problémes de santé majeurs. L’existence d’un lien de causalité entre 1’exposition
au radon et le cancer du poumon ayant ¢été confirmée, il apparait nécessaire de renforcer les politiques
d’atténuation des effets du radon au Luxembourg par les exigences contraignantes inscrit au titre VII
du présent texte.

La directive 89/106/CEE du Conseil sur les produits de construction mentionne la radioactivité dans
les matériaux de construction, mais le Comité européen de normalisation, ci-apres ,,CEN®, n’a toujours
pas adopté de norme en la matiére. Le présent texte abordera le recyclage des résidus des secteurs
NORM dans les matériaux de construction, tout en assurant une protection cohérente par rapport a
d’autres matériaux de construction présentant des niveaux supérieurs de radioactivité.
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Le présent texte reprend la majorité des reégles de radioprotection principalement régies par le régle-
ment grand-ducal du 14 décembre 2000 et le réglement grand-ducal du 16 mars 2001, comme suit:

— Le champ d’application comprend les différentes catégories d’expositions et différentes situations
d’exposition, les finalités spécifiques des exigences applicables aux sources radioactives scellées de
haute activité et concernant I’information du public, ainsi que I’exclusion des expositions non mai-
trisables. Le champ d’application est ¢élargi pour inclure I’exposition des équipages de vols aux
rayonnements cosmiques et 1’exposition domestique au radon dans ’air a I’intérieur des batiments,
I’exposition externe au rayonnement gamma provenant de matériaux de construction;

— Sont repris et précisés les principes généraux de radioprotection: justification, optimisation et limi-
tation des doses. Il explique le role plus important des contraintes de dose et des niveaux de référence
dans le processus d’optimisation pour les situations d’exposition existante et d’urgence. Les limites
de dose ne sont pas modifiées, excepté en ce qui concerne I’harmonisation de la limite de dose
professionnelle annuelle en Europe;

— Sont renforcés les diverses exigences applicables a ’enseignement et a la formation, y compris de
la formation continue, pour les professionnels ayant des responsabilités en radioprotection comme
I’expert en radioprotection, de ’expert en physique médicale et les différents professionnels de la
Sant¢;

— Une attention spécifique est accordée a la justification de pratiques impliquant I’exposition délibérée
de personnes a des fins d’imagerie non médicale (par exemple inspection-filtrage de stireté dans les
aéroports), mais également de la justification des pratiques et individuellement de toute exposition
médicale;

— Le régime du contrdle réglementaire, divisée en quatre classes, est maintenu. La définition des
classes est cependant modifiée pour mieux tenir compte des risques radiologiques que représentent
les pratiques. Notamment la classe II du systéme actuelle comprend une large variation d’établisse-
ments, partant d’une installation comprenant une source radioactive de faible activité intégré dans
un systéme sécuritaire allant a des établissements exploitant des accélérateurs menant a des activa-
tions. Pour mieux implémenter une approche administrative graduée cette classe a été divisée en
deux. Les établissements a risque ¢levé sont désormais classés dans la classe I;

— Les valeurs par défaut pour une exemption sur la base des concentrations d’activité sont désormais
extraites du Guide de streté RS-G-1.7 de 1’Agence internationale de 1’énergie atomique, ci-apres
,AIEA tout en assurant, avec le maintien de la classe IV la mise au rebut de matiéres 1égérement
radioactives a partir d’un centiéme de ces valeurs. Aussi les seuils de libération par défaut de la
législation actuelle sont maintenus;

— Des exigences spécifiques sont instaurées pour les ,travailleurs extérieurs®, ainsi qu’une répartition
claire des responsabilités entre I’employeur et le chef d’établissement ou la pratique est exercée;

— Il n’est pas fait de distinction entre la gestion des expositions professionnelles dans les secteurs
NORM et d’autres pratiques, mais les premiéres bénéficieront d’une approche réglementaire graduée
sur la base des expositions dominantes et de leur potentiel d’augmentation avec le temps;

— Concernant la protection des patients et des autres personnes soumises a une exposition médicale
sont renforcés et précisés:

» [’application du principe de justification et une meilleure implémentation de la justification indi-
viduelle par la création d’un carnet radiologique électronique;

+ D’information des patients sur les risques et les avantages pour la santé;

e I’information sur les doses;

* les niveaux de référence diagnostiques;

+ le role de I’expert en physique médicale;

 la prévention des expositions médicales accidentelles et non intentionnelles.

— La reprise des exigences actuelles concernant 1’exposition du public et le traitement d’une maniére
plus explicite la délivrance d’autorisations de rejets d’effluents;

— Concernant I’exposition au radon a I’intérieur des batiments, le niveau de référence pour les bati-
ments est abaissé par rapport au niveau prévu dans la recommandation 90/143/Euratom de la
Commission et un plan d’action pour faire face au risque sanitaire provenant de 1’exposition au
radon est établi;
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— Aussi des exigences pour la classification des matériaux de construction sur la base d’un indice de
radioactivité sont précisées, et un niveau de référence uniforme pour la dose annuelle résultant de
la résidence dans un batiment construit avec les matériaux en question est établi;

— Le contréle des sources radioactives scellées, y compris de haute activité et des sources orphelines
est maintenu;

— La préparation aux situations d’exposition d’urgence est renforcée par 1’établissement d’un systéme
de gestion des urgences et d’une coopération internationale. Les exigences relatives a la protection
des travailleurs et des personnes du public dans une situation d’exposition d’urgence sont précisées
par la définition de niveaux de références maximaux;

— Des dispositions sont prises pour la gestion de zones contaminées et pour 1’élaboration d’un plan
post-accidentel;

— Les dispositions ayant trait a la gestion des déchets radioactifs, du transport de matieres radioactives
et de I’importation de telles matiéres sont reprises de I’acquis.

Drailleurs est prévu que 1’ Agence nationale des informations partagées dans le domaine de la santé
tient a la disposition du médecin demandeur, du médecin réalisateur ainsi que du patient concerné, un
carnet radiologique électronique afin de guider le recours aux examens d’imagerie médicale et a en
promouvoir le bon usage dans 1’intérét du patient.

Ceci s’inscrit dans la logique de la directive qui impose aux Etats membres de veiller a ce que les
informations relatives a 1’exposition du patient figurent dans le rapport de la procédure radiologique
médicale. A I’instar de cette approche la création du carnet radiologique électronique a été décidée
dans le cadre de I’axe Prévention du Plan National Cancer 2014-2018 pour couvrir la mesure 3.1 qui
vise & ,,diminuer 1’exposition aux radiations ionisants d’origine médicale®, ainsi que pour éviter la
redondance d’examens d’imagerie médicale non justifiés.

La deuxiéme directive transposée par la présente loi, la directive slireté nucléaire, établit des exi-
gences précises quant a la streté des installations nucléaires ainsi qu’en matiére de transparence et de
communication des informations en cas d’urgence radiologique dans un Etat membre. Cette directive
stireté nucléaire a pour objectif de maintenir un cadre 1égal dans le domaine de la prévention d’accidents
nucléaires et de I’atténuation des conséquences d’un accident dans une installation nucléaire pour la
population affectée par 1’accident. Elle définit d’un c6té un niveau minimal de protection contre les
dangers résultant des rayonnements ionisants émis par les installations nucléaires et initie d’un autre
c6té un processus dynamique qui vise a améliorer en continue, en tenant compte du progres technolo-
gique, le cadre réglementaire dans domaine de la radioprotection et de la sureté nucléaire.

En effet, méme s’il n’y a pas d’installation nucléaire au Grand-Duché de Luxembourg, un accident
grave dans une des centrales nucléaires qui se trouvent en proximité de nos frontiéres pourrait avoir
des conséquences pour notre pays. Le présent texte vise donc a compléter le droit national, qui contient
déja une partie des éléments qui vont continuer a permettre de garantir un haut niveau de protection
de la population contre les conséquences d’une situation d’urgence nucléaire.

sk
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COMMENTAIRE DES ARTICLES

TITRE I*
Dispositions générales

Article 1°" Objectifs

Par analogie avec I’article 1" de la directive 2013/59/Euratom du Conseil du 5 décembre 2013 fixant
les normes de base relative a la protection sanitaire contre les dangers résultant de 1’exposition aux
rayonnements ionisants et abrogeant les directives 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/641 Euratom,
97/43/Euratom et 2003/122/Euratom, ci-apres ,,directive 2013/59/Euratom®, cet article définit 1’objet
de la présente loi.

Le présent texte tend aussi a transposer en droit luxembourgeois la directive 2014/87/Euratom du
Conseil 8 juillet 2014 modifiant la directive 2009/71/Euratom établissant un cadre communautaire pour
la streté nucléaire des installations nucléaires, ci-aprés ,,directive slreté nucléaire®. Cette directive
stireté nucléaire a pour objectif de maintenir un cadre 1égal dans le domaine de la prévention d’accidents
nucléaires et de 1’atténuation des conséquences d’un accident dans une installation nucléaire pour la
population affectée par I’accident. Elle définit d’un c6té un niveau minimal de protection contre les
dangers résultant des rayonnements ionisants émis par les installations nucléaires et initie d’un autre
c6té un processus dynamique qui vise a améliorer en continue, en tenant compte du progres technolo-
gique, le cadre réglementaire dans domaine de la radioprotection et de la sureté nucléaire.

En effet, méme s’il n’y a pas d’installation nucléaire au Grand-Duché de Luxembourg, un accident
grave dans une des centrales nucléaires qui se trouvent en proximité de nos fronticres pourrait avoir
des conséquences pour notre pays. Le présent texte vise donc a compléter le droit national, qui contient
déja une partie des éléments qui vont continuer a permettre de garantir un haut niveau de protection
de la population contre les conséquences d’une situation d’urgence nucléaire.

Enfin, la présente loi réintégre différentes dispositions de I’acquis luxembourgeois visant I’introduc-
tion des régimes de reconnaissance des qualifications, d’autorisation et d’enregistrement, d’information
et de coopération, codifié par réglements grand-ducaux qui relévent des maticres réservées en 1’occur-
rence a la loi formelle en application de 1’article 11, paragraphe 6 de la Constitution.

Article 2 Champ d’application

Consacr¢ a la définition du champ d’application de la présente loi, cet article porte transposition de
I’article 2 de la directive 2013/59/Euratom. Le champ d’application de la présente loi va au-dela de
I’acquis luxembourgeois en droit radioprotection. La présente loi couvre toutes les situations d’expo-
sition, c’est-a-dire les situations d’exposition existante, d’exposition planifiée et d’exposition d’ur-
gence, et toutes les catégories d’exposition, a savoir I’exposition professionnelle, I’exposition du public
et ’exposition a des fins médicales. Est visée la protection de la santé publique sur tous les lieux ou
I’exposition du public, des patients ou des travailleurs et des intervenants d’urgence peut, par des
moyens appropriés, étre évitée, réduite ou optimisée.

Le texte prévoit notamment un renforcement du cadre 1égislatif en matiere de la protection en rela-
tion avec une situation d’urgence radiologique et nucléaire et il introduit un systéme de radioprotection
pour faire face aux sources de rayonnement naturelles. Ces dernicres contribuent a plus de 60% a
I’exposition de la population. Le texte vise par ailleurs une coopération renforcée entre les pays voisins
ainsi qu’a travers I’Union européenne en vue d’une amélioration continue de la radioprotection, de la
sureté nucléaire et de la gestion des déchets radioactifs.

A noter qu’au paragraphe 2, point a) est retirée du champ d’application ’acte de ,,I’offre en vente*
qui est visé par I’article 1¢, point 1°" du réglement grand-ducal du 14 décembre 2000 pour la raison
que I’offre en vente passe avant tout aujourd’hui par I’internet et il n’est plus possible de le régler.

Le paragraphe 2, point c¢) élargit le champ d’application vis-a-vis I’acquis luxembourgeois pour
couvrir la protection contre les sources naturelles de rayonnement dans les circonstances, dans les-
quelles I’exposition peut étre modifiée en vue d’une meilleure radioprotection. A noter que 1’exposition
du personnel naviguant des avions ou exploitant des engins spatiaux aux rayonnements cosmique fait
partie du champ d’application ainsi que le traitement des matiéres contenant naturellement des
radionucléides
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Le paragraphe 2, point d) inclut la protection contre le radon a I’intérieur des batiments dans le
champ d’application.

Article 3 Exclusion du champ d’application

En vertu de I’article 3 de la directive 2013/59/Euratom, la présente loi ne s’applique pas aux situa-
tions d’expositions a des sources de rayonnement naturel, dans lesquelles 1’exposition ne peut pas étre
modifiée en vue d’une meilleure radioprotection.

Article 4 Définitions

A l'instar de I’article 4 de la directive 2013/59/Euratom, le présent article reprend la quasi-totalité
de ses définitions et introduit par ailleurs des nouvelles définitions en fonction des besoins d’adaptation
a I’acquis luxembourgeois en la matiére.

11 est fait référence dans le présent article a la numérotation des définitions de la directive 2013/59/
Euratom dans sa version francaise. Vue le grande nombre des définitions reprise de la directive 2013/59/
Euratom, I’article sous rubrique se sert d’une numérotation des définitions suivant leur ordre
alphabétique.

Sont reprises toutes les définitions de la directive 2013/59/Euratom sauf:

— la définition de ,l’autorité compétente” a I’article 4, 16), puisque [’autorité compétente au
Luxembourg c’est soit le ministre, soit la Direction de la santé, dont I’un ou ’autre est nommé dans
la loi afin d’assurer la meilleure clarté et sécurité juridique conformément a la répartition des com-
pétences prévues par la loi modifié du 21 novembre 1980 portant organisation de la ,,Direction de
la santé®;

— la définition de la ,licence* a I’article 4, 47) et la définition de la ,,notification a I’article 4, 50) dans
un souci de clarté juridique. Puisqu’au Luxembourg I’autorisation ne se fait pas par I’octroi des
Llicences® et I’expression de ,,notification® tient une autre signification en droit luxembourgeois que
celles utilisées par la directive; ,,notification* en droit luxembourgeois de radioprotection est utilisée
dans le contexte de I’enregistrement d’une pratique essentiellement de la classe IV suivant
Iarticle;

— ou concernant d’autres informations qui doivent étre transmises a la Direction de la santé, telles que
des résultats de la surveillance radiologique ou en cas de survenance d’un événement significatif.
La directive utilise le terme ,,notification” d’une maniere plus générale englobant toute information
a soumettre a I’autorité en vue d’exercer une pratique;

— la définition de ,,I’entreprise” a 1’article 4, 98); elle est remplacée a 1’article 4, 30. de la loi par la
définition de ,,I’établissement™, une terminologie déja utilisée dans 1’acquis luxembourgeois; cette
définition est sans préjudice des systémes juridiques et de I’attribution de responsabilités a 1’em-
ployeur en vertu du Code du travail.

Nécessitant une adaptation a la terminologie luxembourgeoise en la matiére:

— la définition de I’,,activité™ a ’article 5 de la directive 2013/59/Euratom est reprise a I’article 4, 3. de
la loi modifiée en ,,activité radioactive* dans un souci de clarté juridique, afin d’assurer une déli-
mitation précise du contexte radioactive d’autres contextes, comme celui de 1’activité professionnelle
entre autre;

— la définition des ,,aspects pratiques des procédures radiologiques médicales™ a I’article 4, 64) de la
directive 2013/59/Euratom est reprise a ’article 4, 5. de la loi: a noter que I’expression de ,,1’éta-
lonnage* étant sous la compétence de I’expert en physique médicale, a été retiré de la définition,
car il ne concerne pas directement I’exposition du patient; le terme ,,d’injection a été remplacé par
»administration® qui est plus général et le terme de ,radiopharmaceutiques® a été remplacé par
»sources radioactives, car en médecine nucléaire on peut également administrer des dispositifs
médicaux contenant des sources radioactives au patient;

— la définition de ,,I’autorisation” de I’article 4, 7) de la directive 2013/59/Euratom est reprise a
I’article 4, 8. de la loi et adaptée a la terminologie juridique visant les procédures d’autorisation
dans le domaine de la radioprotection au Luxembourg. Il n’y a pas de licences; puis la définition
correspondante de la directive a 1’article 4, 47) n’est pas reprise;

— l’objet de la définition du ,,déchet radioactif™ a I’article 4, 79) de la directive 2013/59/Euratom est

reprise a ’article 4, 17. de la loi alors que la terminologie de la définition soit adaptée a 1’acquis
luxembourgeois en la matiere;
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la définition du ,,prescripteur a I’article 4, 85) de la directive 2013/59/Euratom est précisée en
,»médecin demandeur™ a ’article 4, 55. de la loi, ceci pour mieux s’orienter au terme ,,referrer
utilisée dans la version anglaise de la directive 2013/59/Euratom,;

la définition du ,,praticien a I’article 4, 66) de la directive 2013/59/Euratom est précisée en ,,médecin
réalisateur” a I’article 4.57 de la loi pour micux délimiter la responsabilité du médecin ,,exposant™
le patient de celui demandant 1’examen;

la définition du ,,service de médecine du travail“ a Iarticle 4, 59) de la directive 2013/59/Euratom
est précisée dans la définition du ,,médecin du travail chargé de la surveillance des travailleurs
exposés a I’article 4, 56. de la loi en vue du petit nombre des médecins du travail concernés au
Luxembourg et afin de marquer la nécessité de compétences spécialisées en radioprotection;

la définition du ,,plan d’urgence* a I’article 4, 30) de la directive 2013/59/EURATOM est reprise a
I’article 4, 66. de la loi et modifiée dans un souci de clarté juridique en ,,plan d’intervention
d’urgence®;

la définition de la ,,radiologie interventionnelle™ a I’article 4, 45) de la directive 2013/59/Euratom
est reprise a larticle 4, 71. de la loi légerement adaptée;

la définition ,,radiothérapeutique a I’article 4, 81) de la directive 2013/59/Euratom est reprise a
I’article 4, 73. de la loi 1égérement adaptée;

la définition du ,.traitement® a I’article 67 de la directive 2013/59/Euratom est reprise a ’article 4,
98. de la loi modifiée en ,traitement des matiéres radioactives™ dans un souci de clarté juridique
afin d’assurer une délimitation du contexte radioactive par rapport a d’autres contextes comme celui
du traitement médicale par exemple.

A noter, que des nouvelles définitions sont introduites, codifiant, dans un souci de sécurité et clarté

juridique, des notions en 1’absence d’une définition légale ou manque d’une définition assez précise
tant dans la directive 2013/59/Euratom que dans 1’acquis luxembourgeois:

le ,,chef d’établissement™ a I’article 4, 10. de la loi: cette définition est introduite afin de déterminer
la personne physique qui a la responsabilité juridique de 1’établissement d’exercer une pratique, ceci
sans préjudice des systemes juridiques et de Iattribution de responsabilités a I’employeur en vertu
du Code du travail;

la ,,concentration de radon* a I’article 4, 11. de la loi: Cette définition précise comment est établie
la concentration annuelle moyenne en radon;

les ,,équipements radiologiques médicaux* a I’article 4, 29. de la loi: Cette nouvelle définition pré-
cise les équipements utilisés pour les expositions a des fins médicales. C’est pour assurer que des
équipements non émetteurs de rayonnements ionisants fassent 1’objet notamment des dispositions
d’assurance de qualité et de formation, par exemple concernant des gamma-caméras, des écrans
d’interprétation diagnostique et des systemes de planification de traitements radiothérapeutiques;
le ,,faible risque* a D’article 4, 45. de la loi: Cette définition permet I’application d’une approche
graduée en fonction du risque concernant le contréle des sources de rayonnement;

la ,,gestion des déchets radioactifs™ a I’article 4, 47. de la loi provient de I’article 3, paragraphe 8
de la directive 2011/70/Euratom;

,I’installation de gestion de déchets radioactifs™ a I’article 4, 50. de la loi provient de ’article 23,
paragraphe 9 de la directive 2011/70/Euratom;

la ,,situation post-accidentelle® a 1’article 4, 84. de la loi permet une protection adaptée aux risques
persistants apreés un accident qui entre dans le champ d’application de la présente loi;

la ,,substance fissile™ a ’article 4, 92. de la loi: Cette définition permet a interdire toutes les opéra-
tions liées a ’exploitation d’une installation du cycle nucléaire, y compris des transports y
relatifs;

la ,,streté nucléaire™ a I’article 4, 94. de la loi: Cette définition introduit une nouvelle définition qui
refléte I’objective de la directive 2014/87/Euratom du 8 juillet 2014 modifiant la directive 2009/71/
Euratom établissant un cadre communautaire pour la stireté nucléaire des installations nucléaires;
la ,,zone de planification® a ’article 3, 105. de la loi: Cette définition précise I’instrument clé dans
la planification d’urgence.
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TITRE 11
Systéme de radioprotection

Ce chapitre établit les exigences légales et un régime adapté de contréle réglementaire s’inscrivant,
pour toutes les situations d’exposition, dans un systeme de radioprotection fondé sur les principes de
justification (voir article 5), d’optimisation (voir article 6) et de limitation de dose (voir article 7).

Chapitre 1" — Principes fondamentaux

Article 5 Justification

Cet article transpose I’article 5, point a) de la directive 2013/59/Euratom. La codification de ce
principe clé en radioprotection au paragraphe 1¢ du présent article sert a améliorer la sécurité et la
clarté du droit, notamment en tant que base pour les articles qui traitent de la justification a travers la
loi.

Les paragraphes 2 et 3 apportent une précision en terme de choix de techniques afin d’assurer d’allé-
ger au maximum |’exposition aux rayonnements et pour éviter et minimiser la production de déchets
radioactifs. Actuellement en pratique, 1’application de ce principe de la justification n’est que recom-
mandée. L’inscription de ce principe comme obligation dans la loi facilitera son imposition.

Le paragraphe 3 sert notamment a une meilleure protection des patients. Dans certains cas, il faut
privilégier un examen de médecine nucléaire plutét qu’un examen de radiologie, pour des considéra-
tions médicales (par exemple: allergies produites de contraste, femme enceinte). Ainsi le principe ,,si
un recours a des pratiques ionisantes s’avére justifié, les techniques qui n’utilisent pas de substances
radioactives sont a privilégier* n’est pas a appliquer aux expositions médicales. Le paragraphe 4 apporte
une précision sur I’application du principe de justification en urgence. En effet, I’exposition en urgence
n’est pas justifiée, mais les mesures a prendre pour réduire ou pour éviter 1’exposition doivent d’une
évaluation selon les principes de la justification.

Article 6 Optimisation

Cet article transpose I’article 5, point b) de la directive 2013/59/Euratom. Cet article codifie le
deuxiéme principe clé en radioprotection. Les connaissances scientifiques ne permettent pas a écarter
un détriment sanitaire a des niveaux d’expositions inférieurs aux limites de dose. Il existe seul la cer-
titude que le risque diminue avec la diminution de dose. Ce principe est donc un instrument de pré-
caution permettant de compenser les incertitudes concernant le détriment sanitaire en cas de doses
inférieures au seuil pour les réactions tissulaires.

Le principe d’optimisation couvre non seulement la dose efficace, mais aussi, compte tenu des
informations scientifiques récentes sur les effets tissulaires, le cas échéant, les doses équivalentes, afin
de maintenir les doses au niveau le plus faibles qu’il soit raisonnablement possible d’atteindre.

Le paragraphe 2 apporte une précision au principe d’optimisation concernant les expositions
médicales.

Article 7 Limitation des doses

Cet article transpose 1’article 5, point ¢) de la directive 2013/59/Euratom. Le principe de limitation
des doses constitue le 3iéme principe clé en radioprotection. Il est codifié de maniére claire et trans-
parente au paragraphe 1°: les limites de doses efficaces annuelles pour I’exposition professionnelle et
I’exposition du public sont harmonisées dans 1’Union Européenne. Le paragraphe 2 précise que les
limites de doses ne s’appliquent pas aux procédures médicales dés lors que le bénéfice attendu pour
le patient justifie la réalisation de I’examen. L’application d’une limite stricte dans ce contexte des
expositions médicales signifierait que des patients se verraient refuser des examens ou traitements en
cas de nécessité médicale.

Chapitre 2 — Outils d’optimisation

La présente section regroupe les deux outils d’optimisation, a savoir I’établissement des contraintes
de doses ainsi que la fixation des niveaux de référence.



66

Article 8 Etablissement des contraintes des doses

Cet article transpose I’article 6 de la directive 2013/59/Euratom, visant les principes directeurs
d’établissement des contraintes de doses aux fins de 1’optimisation prospective de la protection. Les
compétences de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de ’article 76 de la directive 2013/59/
Euratom.

Article 9 Niveaux de référence

Cet article transpose I’article 7 de la directive 2013/59/Euratom. Les compétences de la Direction
de la santé sont précisées a I’instar de I’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

L’introduction d’un niveau de référence est une nouvelle conception en radioprotection. Il ne s’agit
pas d’une limite, mais plutét d’une valeur d’orientation ou d’une valeur d’action. En 1’occurrence,
I’optimisation de la protection porte prioritairement sur les expositions supérieures au niveau de réfé-
rence et continue d’étre mise en ceuvre en dessous du niveau de référence.

Les valeurs retenues pour les niveaux de référence dépendent du type de situation d’exposition. Les
niveaux de référence sont déterminés en tenant compte aussi bien des exigences en mati¢re de radio-
protection que de critéres sociétaux. Pour 1’exposition du public, les niveaux de référence sont fixés
en tenant compte des différents niveaux de référence précisés a I’annexe I de la directive 2013/59/
Euratom.

Le niveau de référence fixé au paragraphe 2 comprend la phase d’urgence et la phase de transition
vers une situation post-accidentelle. Une valeur couvrant une année donne une flexibilité afin d’ajuster
I’efficacité des mesures prises en urgence et celles a prendre aprés 1’urgence. Dans les situations d’expo-
sition d’urgence et des situations post-accidentelles, la définition d’un niveau de référence permet de
protéger les personnes tout en tenant compte d’autres critéres sociétaux, a I’instar des limites de dose
et des contraintes de dose dans les situations d’exposition planifiées.

Concernant les situations d’expositions d’urgence, la directive impose de fixer un niveau de réfé-
rence entre 20 et 100 mSv (aigué€ ou annuelle). La définition d’un niveau de 100 mSv, englobant au-dela
de I’exposition d’urgence aussi les situations post-accidentelles, introduit un objectif ambitieux de
protection de la population. Le centre de crise est ainsi obligé de prendre des mesures de protection
répondant a une stratégie de protection prospective dans le temps, dés le début d’un accident. Toutefois,
le centre de crise maintient la flexibilité indispensable pour coordonner les mesures protectrices avec
les autres pays concernés dans le but d’éviter des confusions de la population dues a des actions inco-
hérentes. La définition du niveau de référence du présent article est entierement cohérente avec les
dispositions détaillées et opérationnelles du plan d’intervention d’urgence en cas d’accident nucléaire,
approuvé et rendu exécutoire par le Conseil de Gouvernement le 15 octobre 2014. D’ailleurs, le para-
graphe 1" demande de la Direction de la santé de baisser en situation d’urgence le niveau de référence,
si un niveau plus bas permet une meilleure protection de la population.

Pour les situations d’exposition existantes traduisant une exposition au radon, le niveau de référence
fixé est celui proposé par la directive 2013/59/Euratom. L’organisation mondiale de la santé estime
que le radon est a ’origine d’environ 5 a 10% des cancers du poumon et a systématiquement baissé
ces recommandations partant de 1.000 Bq/m?, il y a 10 ans. L’implémentation du niveau fix¢é par la
présente loi est ambitieuse dans certaines régions du pays ou jusqu’a 30% des habitations dépassent
ce niveau.

A noter qu’au paragraphe 4 il est précisé que pour les situations post-accidentelles, la directive
permet aux Etats membres de fixer le niveau de référence dans un intervalle de 1 a 20 mSv. La défi-
nition du niveau le plus bas assure que les citoyens ne seraient pas menés a continuer de vivre dans
des régions ou I’exposition existante résultant d’un potentiel accident nucléaire dépasserait la limite
généralement applicable a la protection du public.

Chapitre 3 — Limitation des doses

Article 10 Limite d’dge pour les travailleurs exposés
Cet article transpose ’article 8 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 11 Limites de dose pour [’exposition professionnelle

L’article transpose ’article 9 de la directive 2013/59/Euratom. Le paragraphe 1 codifie le principe
clé pour fixer les limites de dose.
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A noter qu’au paragraphe 2 la dose efficace de 20 mSv est adapté a la directive 2013/59/Euratom.
Elle est plus haute rapport a la dose codifiée dans 1’acquis luxembourgeois existant de 10 mSv. Par
contre le niveau de protection pratiqué au Luxembourg reste le méme qu’avant. Le considérant 5 permet
aux Etats membres de fixer des limites plus restreintes dans des procédures d’autorisation que les
limites fixées par la directive. Au Luxembourg il n’y a normalement personne qui dépasse 7 mSv par
an.

Article 12 Protection des travailleuses enceintes ou allaitantes

L’article transpose ’article 10 de la directive 2013/59/Euratom et apporte une précision pour mieux
protéger des travailleuses enceintes ou qui allaitent.

Article 13 Limites de dose pour les apprentis et les étudiants

Cet article transpose 1’article 11 de la directive 2013/59/Euratom. Au paragraphe 2 il est précisé que
pour les mineurs de 16 a 18, on introduit une limite plus basse que prévue par soit la directive a
I’article 11, paragraphe 3 soit dans I’acquis luxembourgeois, ceci afin de mieux protéger les mineurs
sans que cette contrainte rend impossible leurs études.

Article 14 Limites de dose pour [’exposition du public

Cet article transpose 1’article 12 de la directive 2013/59/Euratom. A titre de rappel, il y a lieu de
préciser en cet endroit que le paragraphe 2 fixe des limites supplémentaires pour doses équivalentes,
qui concernent donc essentiellement certains organes. Ces limites garantissent le respect de la limite
d’une dose efficace (corps entier) fixé au paragraphe 1¢". La méthodologie est pareille pour les travail-
leurs exposés.

Article 15 Estimation de la dose efficace et de la dose équivalente

Cet article transpose ’article 13 de la directive 2013/59/Euratom. Pour 1’estimation de la dose effi-
cace et de la dose équivalente il est fait référence aux valeurs standards et paramétres associés défini
par réglement grand-ducal tenant compte des codifications au niveau international.

TITRE IIT

Exigences en matiére d’enseignement, de formation et d’infor-
mation dans le domaine de la radioprotection et missions des
différents acteurs

A I’instar du chapitre IV de la directive 2013/59/Euratom, sont précisées dans un premier chapitre
du présent titre les responsabilités et compétences des services et professions chargés de la protection
contre les rayonnements ionisants et dans un deuxiéme chapitre les régimes d’informations imposés
aux chefs d’établissements posant des risques d’exposition des travailleurs aux rayonnements
lonisants.

Chapitre 1°" — Reconnaissance des compétences spécifiques
dans le domaine de la radioprotection

A noter toutefois, que le présent chapitre transpose le chapitre IV ainsi que le chapitre IX section 2,
articles 79 a 84 de la directive 2013/59/Euratom, visant non seulement la formation et information des
experts mais également leur reconnaissance.

Section 1°7¢ — Services, professions réglementées
et personne chargée de la radioprotection

Article 16 Autorisation
Cet article vise la transposition des articles 14 et 79 de la directive 2013/59/Euratom.

Dans un souci de sécurité juridique et de clarté¢ administrative, le paragraphe 1¢" soumet les profes-
sions et services visées par I’article 14, paragraphe 2 de la directive 2013/59/Euratom au régime
d’autorisation.
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A titre de rappel, il y a lieu de relever a cet endroit que I’article 14, paragraphe 2 de la direc-
tive 2013/59/Euratom ne prévoit qu’une harmonisation minimale des professions y nommées, alors
que selon son paragraphe 1" les Etats membres sont tenus de mettre en ceuvre un cadre législatif et
administratif adéquat pour toutes les personnes dont les missions nécessitent des compétences spéci-
fiques dans le domaine de radioprotection. C’est dans cette optique que s’inscrit la décision du légis-
lateur luxembourgeois d’établir une approche cohérente de 1’acces aux activités des professions et
services sous rubrique.

Dans cette optique, il est également prévu d’autoriser tout médecin du travail chargé de la surveil-
lance médicale des travailleurs exposés individuellement au lieu de services de médecine du travail,
ce qui est plus facile a mettre en ceuvre en raison du petit nombre de tels médecins au Luxembourg.

Paragraphe 2 du présent article procede a une harmonisation des conditions d’autorisation, dont les
conditions sont reprises de la loi du 28 octobre 2016 1. relative a la reconnaissance des qualifications
professionnelles; 2. portant création d’un registre des titres professionnels et d’un registre des titres de
formation; 3. modifiant a) la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant 1’exercice des professions de
médecin, de médecin dentiste et de médecin-vétérinaire, b) la loi modifiée du 31 juillet 1991 détermi-
nant les conditions d’autorisation d’exercer la profession de pharmacien, c) la loi modifiée du 26 mars
1992 sur I’exercice et la revalorisation de certaines professions de santé, d) la loi modifiée du 11 janvier
1995 portant réorganisation des écoles publiques et privées d’infirmiers et d’infirmiéres et réglementant
la collaboration entre le ministére de I’Education nationale et le ministére de la Santé, e) la loi du
2 septembre 2011 réglementant 1’accés aux professions d’artisan, de commergant, d’industriel ainsi
qu’a certaines professions libérales, f) la loi du 14 juillet 2015 portant création de la profession de
psychothérapeute, ci-apres ,,loi relatif a la reconnaissance des qualifications professionnelles®.

Cet article est complété par le renvoi au pouvoir réglementaire au paragraphe 3 pour les exigences
procédurales et formelles.

Article 17 Expert en radioprotection

Par le présent article sont transposés les articles 14, 59 et 82 de la directive 2013/59/Euratom pré-
cisant les missions et les exigences harmonisées a remplir pour accéder a I’activité de I’expert en
radioprotection, par le renvoi au pouvoir réglementaire au paragraphe 3 pour les exigences procédurales
et formelles.

Le ministre est compétent pour la reconnaissance des titres de formation acceptés en équivalence.
Les articles 50 et 51 de la loi relative a la reconnaissance des qualifications professionnelles
s’appliquent.

Article 18 Expert en physique médicale

Le présent article vise la transposition des articles 14, 59 et 83 de la directive 2013/59/Euratom et
renvoie au pouvoir réglementaire pour la précision de ses missions ainsi que des exigences harmonisées
a remplir pour exercer la profession de 1’expert sous rubrique. La proposition s’aligne a la recomman-
dation européenne n° 174 rendant plus strict les critéres d’admission a la profession (disponible en
ligne: http://ec.europa.cu/energy/en/radiation-protection-publications).

Le paragraphe 4 précise 1’application des principes généraux de protection des données personnelles
de santé codifié¢ dans la loi modifiée du 2 aoit 2002 relative a la protection des personnes a 1’égard du
traitement des données a caractere personnel dans le cadre de la radioprotection.

Toute transmission de données par 1’expert en physique médical soit au médecin demandeur soit au
médecin réalisateur et leur personnel lors d’un traitement du patient doit respecter les conditions pré-
vues par les points a) et b). Afin de garantir une bonne protection de la vie privée du patient concerné,
dans les cas de la transmission des données a d’autres personnes que le médecin demandeur, médecin
réalisateur et leurs équipes les conditions des points ¢) et d) s’appliquent.

Le ministre est compétent pour la reconnaissance des titres de formation acceptés en équivalence.
Les articles 50 et 51 de la loi relative a la reconnaissance des qualifications professionnelles
s’appliquent.

Article 19 Médecin du travail chargé de la surveillance médicale des travailleurs exposés

Le présent article vise la transposition des articles 14, 59 et 80 de la directive 2013/59/Euratom et
renvoie au pouvoir réglementaire pour la précision des exigences harmonisées a remplir pour exercer
la surveillance médicale des travailleurs exposés ainsi que les missions du médecin sous rubrique.
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Le ministre est compétent pour la reconnaissance des titres de formation acceptés en équivalence.
Les articles 50 et 51 de la loi relative a la reconnaissance des qualifications professionnelles
s’appliquent.

Article 20 Service dosimétrie

Le présent article vise la transposition des articles 14, 59 et 81 de la directive 2013/59/Euratom et
renvoie au pouvoir réglementaire pour la précision des exigences harmonisées a remplir pour exercer
la fonction de service de dosimétrie.

Article 21 Personne chargée de la radioprotection

Le présent article vise la transposition des articles 14, 59 et 84 de la directive 2013/59/Euratom et
renvoie au pouvoir réglementaire pour la précision des exigences harmonisées a remplir pour étre
nommé comme personne chargée de la radioprotection.

L’exercice de I’activité de la personne chargée de la radioprotection n’est pas soumis a une autori-
sation puisque les pratiques pour lesquels est prévue la désignation d’une personne chargée de la
radioprotection pour superviser ou effectuer des taches de radioprotection dans une entreprise ne
concernent que des faibles risques d’exposition aux rayonnements ionisants.

Les missions de la personne chargée de la radioprotection peuvent étre assurées par un service de
radioprotection mis en place au sein d’une entreprise ou par un expert en radioprotection, vue les
connaissances approfondies de I’expert en radioprotection en la maticre.

Les compétences de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de 1’article 76 de la direc-
tive 2013/59/Euratom.

Article 22 Formation continue

Cet article introduit a I’instar des prérogatives des articles 14 et 59 de la directive 2013/59/Euratom,
dans un souci de qualité des services fournis par les personnes visées dans le présent chapitre, 1’obli-
gation que ces professionnels sont tenus d’actualiser leurs capacités et leurs connaissances techniques
afin de garantir une performance des services stire et efficace.

Section 2 — Médecins-spécialistes

Article 23 Radiologie et radiodiagnostic

A D’instar de I’article 18 de la directive 2013/59/Euratom, les articles 24 a 29 et 59, introduisant les
principes fondamentaux, y compris les dispositions opérationnelles, guidant 1’accés aux professions
médicales utilisant des rayons X a des fins médicales: le radiodiagnostic, la radiologie interventionnelle,
la médecine nucléaire et la radiothérapie.

Le présent article précise les responsabilités et compétences des médecins-spécialistes habilités
d’assumer la responsabilité médicale pour 1’exposition des patients aux rayonnements ionisants a des
fins médicales et renvoie au pouvoir réglementaire pour les détails opérationnels et techniques.

A titre de rappel, il y a lieu de relever a cet endroit que 1’exercice du radiodiagnostic est réservé aux
médecins-spécialistes en radiologie et aux médecins-spécialistes en radiodiagnostic. Par dérogation a
cette régle, des médecins spécialistes dans une discipline autre que la radiodiagnostic ou radiologie,
ainsi que les médecins-dentistes ne peuvent exercer cette activité que sur autorisation du ministre.

Article 24 Radiologie interventionnelle

Cet article transpose les articles 18 et 59 de la directive 2013/59/Euratom en maticre de la radiologie
interventionnelle. Les actes impliquant de rayonnement ionisant n’ayant pas été pris en compte dans
I’acquis luxembourgeois actuel, des précisions apportées par le présent article donnent la sécurité
juridique nécessaire pour ces professionnels.

Article 25 Radiothérapie et médecine nucléaire
Cet article transpose les articles 18 et 59 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 26 Procédure radiologique médicale
Cet article transpose les articles 18 et 59 de la directive 2013/59/Euratom.
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Article 27 Formation continue

Cet article transpose les articles 18 et 59 de la directive 2013/59/Euratom. La formation continue
est obligatoire pour tous les médecins-spécialistes habilités a assumer la responsabilité médicale des
expositions individuelles a des fins médicales.

Section 3 — L’exercice des pratiques

Article 28 L’exercice de nouvelles pratiques

A D’instar de I’article 18 de la directive 2013/59/Euratom, dans un souci de sécurité, 1’exercice de
toute nouvelle pratique visant I’exposition aux rayonnements ionisants — que ce soit a des fins médicales
ou a d’autres fins — est soumise a la condition que le professionnel fournisse la preuve des connaissances
et des aptitudes nécessaires.

Article 29 L’exercice de pratiques nécessitant des connaissances spécifiques

A I’instar de I’article 18 de la directive 2013/59/Euratom, le présent article reprend une obligation
de I’article 10.2 du réglement grand-ducal du 14 décembre 2000 concernant la protection de la popu-
lation contre les dangers résultant des rayonnements ionisants.

Chapitre 2 — Régime d’information imposé au chef d’établissement

Article 30 Information des travailleurs exposés

Le présent article transpose 1’article 15 de la directive 2013/59/Euratom. Dans un souci de sécurité
il met en place un régime d’information incombant aux chefs des entreprises posant un risque d’expo-
sition des travailleurs aux rayonnements ionisants, afin de leur assurer une meilleure protection. Le
pouvoir réglementaire détaille les modalités opérationnelles.

Article 31 Détection des sources orphelines

Le présent article transpose ’article 16 de la directive 2013/59/Euratom. Pour des établissements
dont le risque est élevé que leurs travailleurs peuvent étre exposés a des sources orphelines, un régime
d’information est imposé au chef d’un tel établissement. Sont avant tout visées des entreprises recyclant
des matériaux ou gérant des déchets.

Article 32 Intervenants en situation d 'urgence radiologique

L’article 17 de la directive 2013/59/Euratom est transposé par le présent article, précisant le régime
d’information imposé au directeur de I’administration des services de secours envers les intervenants
en situation d’urgence radiologique.

TITRE IV
Justification et controle réglementaire des pratiques
Chapitre 1" — Justification et interdiction des pratiques

Article 33 Justification des pratiques

Le présent article transpose ’article 19 de la directive 2013/59/Euratom, précisant que les nouvelles
classes de pratiques entrainant une exposition a des rayonnements ionisants doivent étre justifiées avant
d’étre adoptées. Dans un souci de clarté juridique sont ainsi clarifiées les pratiques, susceptibles de
mener a une exposition professionnelle, une exposition a des fins médicales ainsi qu’une exposition
du public. Les compétences de la Direction de la santé sont précisées a ’instar de 1’article 76 de la
directive 2013/59/Euratom.

Article 34 Pratiques faisant intervenir des produits de consommation

Le présent article transpose 1’article 20 de la directive 2013/59/Euratom. Il convient de réglementer
la fabrication ou I’importation des produits de consommation et d’instaurer des procédures spécifiques,
afin que I’utilisation prévue des produits de consommation puisse étre justifiée en temps voulu et son
¢éventuelle exemption puisse étre vérifice.
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Les points a) a d) du paragraphe 2 du présent article reprennent les informations que la Direction
de la santé comme autorité compétente doit examiner et étudier conformément a I’annexe 1V, B. de la
directive 2013/59/Euratom.

Article 35 Interdiction de pratiques

Le présent article transpose I’article 21 de la directive 2013/59/Euratom visant ’interdiction de
I’addition délibérée de substances radioactives a certaines catégories de produits de consommation. Il
est précisé au point a) que cette interdiction s’applique aussi a I’activation de ces produits par irradia-
tion, sans préjudice de la 1égislation nationale existante transposant notamment la directive 1999/2/CE.

Dans un souci de sécurité les points b) a 1) précisent d’ailleurs d’autres pratiques interdites:

— conformément au point b) il est interdit au Luxembourg la création d’une usine a activités dans le
cycle du combustible nucléaire;

— conformément au point c¢) la détention de grandes quantités de certaines maticres radioactives est
interdite qui sont indispensables dans le cycle du combustible nucléaire;

— conformément au point d) il est intention que les tres faibles quantités de sources hors usage/déchets
radioactifs vont a nouveau étre repris a 1’étranger;

— conformément au point e) il est interdit aussi bien le transport de combustible nucléaire que le
transport d’hexafluorure d’uranium, méme dans des quantités minimes;

— conformément au point 1) il est prévu I’extension de la limitation des pratiques liées a 1’activation
tel que prévu sous le point a) dans le sens vers I’interdiction de 1’activation de tout produit de
consommation qui reste radioactif au moment de la vente.

Article 36 Exposition délibérée de personnes a des fins d’imagerie non médicale

Le présent article transpose 1’article 22 de la directive 2013/59/Euratom visant le recensement des
pratiques impliquant une exposition a des fins d’imagerie non médicale, en tenant compte notamment
des pratiques figurant a I’annexe V de la directive 2013/59/Euratom.

A noter qu’au paragraphe 5 du présent article la prérogative d’un consentement éclairé non discri-
minatoire est établie. Ceci est notamment important dans le cas ou des scanners corporels seraient
systématiquement utilisés pour tous les voyageurs aériens et des méthodes alternatives (recherche par
main/déshabillage partiel en cabine) devraient étre offertes en alternative dans les cas particuliers
p. ex. des femmes enceintes.

Article 37 Procédure permettant a établir la justification d une nouvelle pratique

Cet article transpose les articles 19 et 37 de la directive 2013/59/Euratom en précisant les exigences
procédurales afin de justifier des nouvelles pratiques, une décision qui est prise par le ministre, apres
avoir demandé 1’avis de la Direction de la santé.

Chapitre 2 — Contréle réglementaire pour la détention
et lutilisation de sources de rayonnement

Article 38 Approche graduée du controle réglementaire

A P’instar de P’article 24 de la directive 2013/59/Euratom, le présent article précise 1’approche gra-
duée du contrdle réglementaire. La classe 1° est la classe la plus élevée, impliquant des matiéres
radioactives naturelles les plus intensives et entrainant, pour les travailleurs ou les personnes du public,
I’exposition la plus intense.

Articles 39 a 43

Les articles 39 a 43 transposent les principes de classement des établissements codifiés dans 1’ar-
ticle 23 de la directive 2013/59/Euratom. A noter que le systéme luxembourgeois suit une approche
plus stricte que prévu par la directive afin d’assurer une meilleure protection contre les risques du
rayonnement.

Article 44 Régime d’autorisation selon la classe de I’établissement

Le présent article transpose les exigences générales prévues a 1’article 24 de la directive 2013/59/
Euratom ainsi que les exigences spécifiques relatives a 1’octroi de licence pour les sources scellées de
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haute activité codifiées a I’article 88 de la directive 2013/59/Euratom. Les compétences de la Direction
de la santé sont précisées a I’instar de I’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Dans le but d’établir une approche graduée du contréle réglementaire, le systéme du reglement du
14 décembre 2000 prévoyant une classification des pratiques en 4 classes d’établissement différentes
en fonction du risque radiologique est maintenu. Les procédures d’autorisation ou d’enregistrement
varient en fonction de la classe de 1’établissement. La terminologie de la présente loi tient a I’expression
»enregistrement™ comme précisé au titre 1, article 4.27 visant une autorisation dans le cadre d’une
procédure simplifiée.

A rappeler que le systeme luxembourgeois est plus strict que les exigences demandées par la direc-
tive. En effet, la classe IV, déja ancrée dans le réglement grand-ducal du 14 décembre 2000, n’est pas
prévue par la directive, et les établissements y figurant sont exemptés. Cependant, afin d’améliorer la
protection de la population contre les dangers des rayonnements ionisants et d’assurer une meilleure
gestion de substances radioactives, une procédure d’enregistrement est requise pour les équipements
appartenant a la classe IV.

Les demandes d’autorisation ou d’enregistrement assurent le respect de I’obligation de notification
codifiée a I’article 25 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 45 Les conditions d autorisation

A T’instar des articles 29, paragraphes 3 et 4, et 67 de la directive 2013/59/Euratom il est prévu que
des conditions d’autorisation spécifiques peuvent étre fixées conformément au présent article. Sont
repris par le présent article également les exigences spécifiques visant I’autorisation des sources scellées
a haute activité codifiées a l’article 88 de la directive 2013/59/Euratom. Les compétences de la
Direction de la santé sont précisées a I’instar de ’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 46 Extension et modification de [’établissement

A D’instar de I’article 26 de la directive 2013/59/Euratom toute extension ou modification de 1’éta-
blissement doit étre soumise pour autorisation selon la procédure d’autorisation initiale. Les compé-
tences de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de I’article 76 de la directive 2013/59/
Euratom.

Article 47 Exemption de I’autorisation et de [’enregistrement

Le présent article transpose I’article 26 de la directive 2013/59/Euratom précisant les conditions
d’exemption de 1’obligation de notification.

Articles 48 a 50 Régime d’autorisation des établissements de la classe I a IV

Les articles 48 a 50 transposent les exigences de la procédure d’autorisation prévues a ’article 29
de la directive 2013/59/Euratom. Les compétences de la Direction de la santé sont précisées a I’instar
de I’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 51 Exemption de controle réglementaire

Le présent article transpose les conditions d’exemption de contréle réglementaire prévues a I’ar-
ticle 30 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 52 Examen des demandes d’autorisation

Le présent article transpose les exigences prévues a ’article 65 de la directive 2013/59/Euratom
visant la protection opérationnelle des personnes du public. Les compétences de la Direction de la santé
sont précisées a 1’instar de ’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 53 Test de réception des sources et des installations

A D’instar des articles 29, 65 et 76 de la directive 2013/59/Euratom et dans un souci de sécurité les
pratiques nouvelles ou modifiées ne doivent pas étre mises en ceuvre avant qu’un test de réception des
sources et des installations soit fait.

Article 54 Cessation d’une pratique

A I’instar des articles 29 et 76 de la directive 2013/59/Euratom et afin de permettre a la Direction
de la santé une surveillance des pratiques en cours, la cessation doit lui étre déclarée.



73

Article 55 Obligation des fournisseurs de sources et d’équipements

Cet article transpose le régime d’information imposé aux fournisseurs de sources et d’équipements
prévu a Darticle 78 de la directive 2013/59/Euratom.

Chapitre 3 — Contréle réglementaire pour le transport, I’importation
et I’exportation de substances radioactives

Le présent chapitre reprend 1’acquis luxembourgeois visant le transport, I’importation et I’exporta-
tion de substances radioactives codifiées au réglement grand-ducal du 14 décembre 2000 concernant
la protection de la population contre les dangers résultants des rayonnements ionisants, nommé-ci apres
»réglement grand-ducal 2000, qui sera abrogé par réglement d’exécution de la présente loi.

Article 56 Obligation d’autorisation
Cet article reprend ’obligation d’autorisation prévue a I’article 3.1 du réglement grand-ducal 2000.

Article 57 Autorisation de transport préalable

Cet article reprend 1’obligation d’autorisation de transport préalable prévue a I’article 3.2 du régle-
ment grand-ducal 2000.

Article 58 Régime d’autorisation de transport

Cet article reprend les exigences du régime d’autorisation du transport prévues a ’article 3.3 du
reglement grand-ducal 2000. Les compétences de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de
I’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 59 Certificat de formation pour les conducteurs de véhicules transportant par la route certaines
matieres radioactives

Le présent article reprend I’article 3.7 du réglement grand-ducal 2000. Les compétences de la
Direction de la santé sont précisées a I’instar de 1’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 60 Importation et exportation de radionucléides

Cet article reprend les conditions relatives a I’importation et I’exportation des radionucléides prévues
a I’article 3.12 du réglement grand-ducal 2000. Les compétences de la Direction de la santé sont pré-
cisées a I’instar de I’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

TITRE V
Expositions professionnelles

Les mesures de protection sanitaire des travailleurs contre les rayonnements ionisants prévues par
le présent titre sont sans préjudice du systeme juridique établi par le Code du travail.

Article 61 Dispositions opérationnelles pour la radioprotection des travailleurs

Le présent article transpose les exigences prévues aux articles 31 et 32 de la directive 2013/59/
Euratom visant le principe que dans le cadre de la protection sanitaire des travailleurs contre les rayon-
nements ionisants, la responsabilité primaire est attribuée au chef d’établissement. Les outils permettant
a assurer cette responsabilité comprennent une protection fondée sur une évaluation préalable, le
principe de 1’optimisation, la classification des travailleurs exposés, des mesures de contrdle et de
surveillance, y compris médicale, ainsi que la formation et I’instruction relatives aux risques.

Article 62 Dispositions opérationnelles pour la radioprotection des apprentis et des étudiants exposés
aux rayonnements ionisants d’origine artificielle

Le présent article transpose ’article 33 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 63 Consultation d’un expert en radioprotection

Le présent article transpose les exigences prévues aux articles 34 et 63 de la directive 2013/59/
Euratom.
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Article 64 Dispositions a prendre sur les lieux de travail

Le présent article transpose 1’article 35 paragraphe 1°* de la directive 2013/59/Euratom visant les
mesures a prendre sur les lieux de travail ainsi que ’article 36 visant la classification des lieux de
travail afin de permettre une protection élevée des travailleurs et les articles 37 et 38 visant les zones
controlées et surveillées et également ’article 39 visant la surveillance radiologique du lieu de
travail.

Article 65 Exposition du personnel navigant d’aéronefs aux rayonnements cosmiques
Le présent article transpose ’article 35, paragraphe 3, de la directive 2013/59/Euratom.

Article 66 Classification des travailleurs exposés

Le présent article transpose les exigences de 1’article 40 de la directive 2013/59/Euratom, visant une
distinction entre deux catégories des travailleurs pour les besoins du contrdle et de la surveillance.

Article 67 Surveillance individuelle des travailleurs

Le présent article transpose les exigences prévues par les articles 41 et 42 de la directive 2013/59/
Euratom précisant les différentes conditions de la surveillance individuelle de deux catégories de tra-
vailleurs ainsi que 1’évaluation des doses en cas d’exposition accidentelle. Les compétences de la
Direction de la santé sont précisées a I’instar de 1’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 68 Enregistrement et notification des résultats

Le présent article transpose ’article 43 de la directive 2013/59/Euratom visant la gestion des résultats
de la surveillance radiologique individuelle pour chaque travailleur exposé. Les compétences de la
Direction de la santé sont précisées a I’instar de ’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 69 Acces aux résultats de la surveillance radiologique individuelle
Le présent article transpose 1’article 44 de la directive 2013/59/Euratom visant le suivi des exposi-
tions et des notifications y relatives pour permettre la protection des travailleurs exposés et le respect

des limites de dose. Les compétences de la Direction de la santé sont précisées a ’instar de I’article 76
de la directive 2013/59/Euratom.

Article 70 Surveillance médicale des travailleurs exposés

Le présent article transpose les articles 45 a 47 de la directive 2013/59/Euratom précisant les condi-
tions de la surveillance médicale des travailleurs exposés par un médecin du travail chargé avec la
surveillance médicale des travailleurs exposés.

Article 71 Mesures de protection sanitaire complémentaires

Le présent article transpose I’article 49 de la directive 2013/59/Euratom visant des mesures de
protection sanitaire complémentaires pour tenir compte d’autres types d’expositions comprenant des
contaminations ou des dépassements de limites.

Article 72 Dossier meédical

Le présent article transpose 1’article 48 de la directive 2013/59/Euratom visant le suivi médical des
travailleurs exposés.

Article 73 Contenu du dossier médical
Le présent article transpose ’article 48 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 74 Protection des travailleurs exterieurs

Le présent article transpose ’article 51 de la directive 2013/59/Euratom. Il y est prévu que les tra-
vailleurs extérieurs bénéficient de la méme protection que les travailleurs exposés employés par un
¢établissement mettant en ceuvre des pratiques utilisant des sources de rayonnement. Les modalités
prévues pour les travailleurs extérieurs dans le réglement grand-ducal 2000 sont reprises dans le présent
article, et étendues de maniére a couvrir également le travail dans les zones surveillées.
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Article 75 Expositions professionnelle d’urgence

Le présent article transpose 1’article 53 de la directive 2013/59/Euratom visant la surveillance radio-
logique des travailleurs intervenant en situation d’urgence, tout en appliquant un niveau de référence
général pour I’exposition professionnelle d’urgence a un niveau de 50 mSyv, identique au niveau précisé
au réglement grand-ducal 2000, au lieu d’un niveau de référence de 100 mSv proposé par la direc-
tive 2013/59/Euratom.

TITRE VI
Expositions a des fins médicales
Chapitre 1" — Principes protecteurs
Section 1°7¢ — Justification

Article 76 Principes généraux

Cet article transpose ’article 55, paragraphes 1" et 2, points b) et ¢) de la directive 2013/59/Euratom.
Tenant compte du fait que les progrés technologique et scientifique dans le domaine médical, ont
entrainé un accroissement notable de I’exposition de patients, la présente loi insiste a I’instar de la
directive 2013/59/Euratom sur la nécessité de justifier les expositions a des fins médicales.

Article 77 Obligation du médecin demandeur et du médecin réalisateur

Cet article transpose 1’article 55, paragraphe 2, points d) et g) de la directive 2013/59/Euratom en
précisant dans un souci de clarté juridique les obligations du médecin demandeur et du médecin
réalisateur.

Article 78 Recherche médicale ou biomédicale
Cet article transpose ’article 55, paragraphe 2, point ¢) de la directive 2013/59/Euratom.

Article 79 Programme de dépistage et personnes asymptomatiques
Cet article transpose I’article 55, paragraphe 2, points f) et h) de la directive 2013/59/Euratom.

Le paragraphe 8 renforce a I’instar du considérant 28 de la directive 2013/59/Euratom les exigences
relatives a I’information préalable des patients et les personnes participants au soutien et au réconfort
des patients. Dans I’intérét du patient, de telle sorte qu’une information aussi compléte que possible
lui soit une information de la part du médecin demandeur et du médecin réalisateur est exigée.

Article 80 Justification individuelle

Cet article transpose les articles 55 et 57, point c) de la directive 2013/59/Euratom visant les moda-
lités de la justification individuelle de chaque exposition des patients a des fins médicales afin de mieux
protéger le patient des expositions inutiles. Le présent article reprend 1’acquis luxembourgeois codifié
a larticle 3, paragraphe 3 du réglement grand-ducal du 16 mars 2001 des principes fondamentaux pour
la mise en ceuvre de la justification individuelle.

Section 2 — Optimisation

Article 81 Acte diagnostique, acte de radiologie interventionnelle, de repérage, de guidage et de
verification
Cet article transpose I’article 56, paragraphe 1°, sous-paragraphe 1°' et paragraphe 2 ainsi que
I’article 57, paragraphe 1, point b) de la directive 2013/59/Euratom précisant les actes auxquels le
principe d’optimisation s’applique et les obligations du chef d’établissement y concernant.

Article 82 Acte radiothérapeutique

Le présent article transpose ’article 56, paragraphe 1¢, sous-paragraphe 2 de la directive 2013/59/
Euratom précisant les modalités de I’application du principe d’optimisation aux expositions de patients
a des fins radiothérapeutiques.
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Article 83 Recherche médicale ou biomédicale
Le présent article transpose ’article 56, paragraphe 3 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 84 Processus d’optimisation
Le présent article transpose 1’article 56, paragraphe 4 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 85 Personnes participant au soutien et au réconfort du patient

Cet article transpose I’article 56, paragraphe 5 de la directive 2013/59/Euratom. A I’instar du consi-
dérant 28 de la directive 2013/59/Euratom le présent article renforce les exigences relatives a 1’infor-
mation des patients et les personnes participants au soutient et au réconfort de patients.

Article 86 Acte de médecine nucléaire
Cet article transpose les articles 56, paragraphe 6 et 58 de la directive 2013/59/Euratom.

Section 3 — Responsabilisation des professionnels

Article 87 Médecin demandeur et médecin réalisateur
Le présent article transpose ’article 57 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 88 Chef d’établissement

A D’instar de I’article 57, paragraphe 1, point b) de la directive 2013/59/Euratom. Cet article ajoute
dans un souci de protection du patient 1’obligation du chef d’établissement de prendre des mesures vis
a vis de ses employés, si les médecins ne contribuent pas a la justification. D’ailleurs le processus de
justification doit pouvoir impliquer d’autres acteurs, notamment les experts en physique médicale et
les assistants de techniques médicales de radiologie.

Chapitre 2 — Mesures de protection des patients

Section 1°¢ — Protocole écrit

Article 89 Objectif

Cet article transpose I’article 58, point a) de la directive 2013/59/Euratom, en renforgant I’exigence
relative a la documentation technique sous forme des protocoles associés aux équipements a établir en
collaboration avec les médecins réalisateurs afin d’assurer une meilleure protection du patient.

Article 90 Contenu

Cet article précise les exigences prévues par I’article 58, point a) de la directive 2013/58/Euratom
quant aux informations a figurer dans les protocoles écrits et les modalités de leur mise a
disposition.

Section 2 — Compte-rendu d’acte radiologique médical

Article 91 Objectif et contenu

Cet article précise les exigences prévues par ’article 58, point b) de la directive 2013/58/Euratom
quant aux informations a figurer dans le compte-rendu d’acte radiologique médical écrites et les moda-
lités de son établissement afin d’assurer sa meilleure protection.

Section 3 — Carnet radiologique électronique

Article 92 Objectif

Cet article refléte I’approche de protection du patient et coordination des soins codifiés aux articles 55,
paragraphe 2, point d), et 58 de la directive 2013/59/Euratom. Le présent article introduit un carnet
radiologique électronique qui recueille pour chaque patient concerné des données médicales et autres
informations pour retracer de fagon chronologique, exhaustive, non redondant et fidéle les actes de
radiodiagnostique et de radiologie interventionnelle dont il bénéficie, y compris des types d’examens
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d’imagerie n’entrainant pas d’exposition aux rayonnements ionisants. L’objectif du traitement des
données personnelles du carnet radiologique électronique est précisé conformément aux exigences de
la loi modifiée du 2 aotit 2002 relative a la protection des personnes a I’égard du traitement des données
a caractére personnel.

L’agence est le responsable du traitement du carnet radiologique car elle le tient a la disposition en
vertu d’une obligation Iégale et non sur instruction du Ministére ou de la Direction de la santé et puisque
le carnet radiologique €lectronique sera un outil sur la plateforme nationale et I’ Agence est le respon-
sable du traitement de la plateforme.

Par ailleurs, sur base de ses missions et obligations légales relatives a la plateforme et a la protection
des données:

— I’Agence détermine (seule/avec ses sous-traitants) les moyens techniques, d’interopérabilité et de
sécurité (cette derniére est un élément essentiel des moyens dans le traitement électroniques de
données sensibles) pour garantir ’intégrité, la loyauté, la tragabilité et la licéité du traitement des
données dans le carnet radiologique électronique) et en cas d’acces illicite ou de faille de sécurité,
elle en est responsable;

— I’Agence détermine de certains moyens organisationnels, ceci dans la phase de conception, encore
avec la Direction de la santé;

— I’Agence met en ceuvre les droits des personnes (p. ex. information, rectification, acces, effacement,
opposition).

Article 93 Contenu

Cet article précise les compétences de la Direction de la santé conformément a I’article 76 de la
directive 2013/59/Euratom dans le domaine du carnet radiologique. D’ailleurs cet article précise a
I’instar des articles 55, paragraphe 2, point d), et 58 de la directive 2013/59/Euratom, les informations
a figurer dans le carnet radiologique électronique.

Sont exclus dans en premier temps les médecins-dentistes d’une obligation d’introduction de leurs
données au carnet radiologique électronique car ils travaillent en grande partie encore sur film et n’ont
pas les moyens simples d’inclure des doses au systéme; d’ailleurs la contribution dans la dose efficace
du patient est négligeable (environ 0,5%).

Article 94 Compétences de I’Agence

Cet article précise a I’instar des articles 55, paragraphe 2, point d), et 58 de la directive 2013/59/
Euratom les compétences de I’ Agence nationale des informations partagées dans le domaine de la santé,
étant le responsable du traitement des données personnelles au sens de la loi modifiée du 2 aotit 2002
relative a la protection des personnes a 1’égard du traitement des données a caractere personnel.

Par réglement grand-ducal vont étre précisées les modalités nécessaires a assurer les mémes critéres
et standards a appliquer notamment relatifs au transfert de données des sources vers le carnet radiolo-
gique €électroniques.

Article 95 Information préalable du patient concerné

Cet article précise a I’instar des articles 55, paragraphe 2, point d), et 58 de la directive 2013/59/
Euratom le régime d’information conformément aux exigences de la loi modifiée du 2 aott 2002
relative a la protection des personnes a 1’égard du traitement des données a caractere personnel.

Article 96 Droits du patient

Cet article précise a I’instar des articles 55, paragraphe 2, point d), et 58 de la directive 2013/59/
Euratom les droits du patient relatif au traitement de ses données personnelles conformément aux
exigences de la loi modifiée du 2 aott 2002 relative a la protection des personnes a I’égard du traitement
des données a caractére personnel. A noter que le patient doit étre tenu pleinement informé des consé-
quences de son opposition. Par réglement grand-ducal seront précisés les informations a donner aux
patients, p. ex. que 1’opposition empéchera les échanges et partages d’informations de santé le concer-
nant entre les différents professionnels de santé le prenant en charge, notamment en cas d’urgence.

Article 97 Constitution du carnet

Cet article précise a I’instar des articles 55, paragraphe 2, point d), et 58 de la directive 2013/59/
Euratom les conditions selon lesquelles le carnet est a établir.
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Article 98 Interconnexion et transfert de données

Cet article précise a I’instar des articles 55, paragraphe 2, point d), et 58 de la directive 2013/59/
Euratom les exigences prévues par la loi modifiée du 2 aolt 2002 relative a la protection des personnes
a I’égard du traitement des données a caractére personnel relatif aux interconnexions et le transfert de
données personnelles.

Article 99 Identification du patient

Cet article précise a I’instar des articles 55, paragraphe 2, point d), et 58 de la directive 2013/59/
Euratom les exigences prévues par la loi modifiée du 2 aotit 2002 relative a la protection des personnes
a I’égard du traitement des données a caractére personnel relatif a I’identification du patient dont les
données personnelles sont traitées.

Article 100 Mise a disposition de données a des tiers

Cet article précise a I’instar des articles 55, paragraphe 2, point d), et 58 de la directive 2013/59/
Euratom les exigences prévues par la loi modifiée du 2 aolit 2002 relative a la protection des personnes
a I’égard du traitement des données a caractére personnel relatif a la mise a disposition de données a
des tiers.

Section 4 — Recommandations de bonne pratique médicale

Article 101 Objectif

Cet article transpose ’article 58, point c) de la directive 2013/59/Euratom. Le ministre soumettra
au Conseil scientifique du domaine de la santé conformément a I’article 3 du réglement grand-ducal
du 26 octobre 2011 1’¢laboration des critéres de bon usage des examens d’imagerie médicale.

Drailleurs le présent article fait référence aux compétences et procédures prévu par les articles 3
et 4 du réglement grand-ducal du 26 octobre 2011 instituant un Conseil scientifique du domaine de la
santé pour I’établissement des recommandations de bonne pratique médicale par le Conseil scientifique
du domaine de la santé.

Section 5 — Recours spécifiques aux professions réglementées

Article 102 Recours a ’expert en physique médicale
Cet article transpose I’article 58, point d) de la directive 2013/59/Euratom.

Article 103 Recours aux médecins et pharmaciens spécialistes

Cet article introduit dans un souci de sécurité et de qualité des prestations dans les installations de
radiothérapie ainsi que dans des établissements exploitant une installation de médecine nucléaire
I’obligation de I’implication des experts qualifiés.

Section 6 — Audits

Articles 104 et 105

Ces articles transposent 1’article 58, point e) de la directive 2013/59/Euratom. A noter que la réali-
sation des audits internes annuels, a assurer par le chef d’établissement, ainsi que des audits externes
sur demande et instruction du ministre vise une meilleure transparence, qualité et sécurité des actes
radiologiques médicaux.

Section 7 — Niveau de référence diagnostique

Article 106 Evaluation des doses

Cet article introduit a I’instar de article 56, paragraphe 2 et de I’article 58, point f) de la direc-
tive 2013/59/Euratom un régime d’évaluation afin d’assurer une meilleure surveillance. Les compétences
de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de ’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 107 Etablissement des niveaux de référence radiodiagnostiques

Cet article précise les exigences prévues par D’article 56, paragraphe 2 de la directive 2013/59/
Euratom I’obligation d’établissement des niveaux de référence diagnostiques pour les actes de radio-
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diagnostic et de radiologie interventionnelle. Les compétences de la Direction de la santé sont précisées
a ’instar de I’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 108 Dépassement des niveaux de référence diagnostic

Cet article précise a I’instar des exigences prévues par ’article 58, point f) de la directive 2013/59/
Euratom I’intervention appropriée sur place en cas de dépassement régulier des niveaux de référence
diagnostique. Une action corrective adéquate est a assurer dans les meilleurs délais.

Section 8 — Equipements radiologiques médicaux

Article 109 Inventaire

Cet article transpose I’article 60, paragraphe 1¢, point b), de la directive 2013/59/Euratom. Les
compétences de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de I’article 76 de la directive 2013/59/
Euratom.

Article 110 Programme d’assurance qualité
Cet article transpose I’article 60, paragraphe 1, point ¢) de la directive 2013/59/Euratom.

Article 111 Controle de qualité

Cet article transpose I’article 60, paragraphe 1, point d) et paragraphe 2 de la directive 2013/59/
Euratom visant des tests d’acceptation et des contrdles de performances. Les compétences de la
Direction de la santé sont précisées a I’instar de 1’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 112 Insuffisances ou défauts de performance

Cet article souligne I’importance du respect des dispositions de la présente section. Les compétences
de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de I’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 113 Controle de la dose délivrée aux patients

Cet article transpose les exigences clés prévues par 1’article 60, paragraphe 3, dont point a) de la
directive 2013/59/Euratom.

Section 9 — Pratiques spéciales

Articles 114 et 115

Ces articles précisent a I’instar de I’article 61 de la directive 2013/59/Euratom les pratiques spéciales
soumises a des conditions particuliéres de justification et d’optimisation relative a 1’exposition a des
fins médicales.

Section 10 — Protection spéciale pendant la grossesse et [’allaitement

Articles 116 Femmes enceintes

Cet article transpose I’article 62 de la directive 2013/59/Euratom. Dans un souci d’une meilleure
protection de I’enfant qui n’est pas encore né, sa protection doit commencer des sa conception. Pour
I’expression de la ,,conception™ est faite référence a la définition de la conception a I’article 342 du
Code civil: ,,La loi présume que 1’enfant a été congu pendant la période qui s’étend du 300iéme au
180ieme jour inclusivement avant la date de la naissance.

La conception est présumée avoir lieu a un moment quelconque de cette période. Dans I’intérét de
I’enfant et conformément au Code civil la présente loi utilise donc les expressions de ,,I’embryon® qui
définit la période entre la conception et le 3i¢éme mois de la grossesse et du ,,feetus™ qui vise la période
jusqu’a I’accouchement.

Le paragraphe 1" vise 1’obligation de la vérification de la grossesse et le paragraphe 2 vise les
conditions d’exposition d’une femme enceinte et le paragraphe 3 précise les mesures a prendre en cas
d’exposition faite.

Articles 117 Femmes allaitantes

Cet article vise a I’instar des exigences de I’article 62 de la directive 2013/59/Euratom une meilleure
protection des femmes allaitantes.
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Articles 118 Mesures de prévention

A D’instar des exigences de ’article 62 de la directive 2013/59/Euratom et dans un souci de clarté
juridique, sont précisés les mesures de prévention visant la protection de la femme enceinte et
allaitante.

Section 11 — Estimation des doses regues par la population

Articles 119 et 120

Ces articles transposent ’article 64 de la directive 2013/59/Euratom et précise la responsabilité de
la Direction de la santé et les modalités de sa mise en ceuvre en ce qui concerne la réalisation des
estimations de dose. D’ailleurs ’article 120 précise les compétences de la Direction de la santé a ’instar
de I’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Section 12 — Expositions accidentelles et non intentionnelles

Article 121 Responsabilités du chef d’établissement
Cet article transpose I’article 63, point a), d) et article 96 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 122 Radiothérapie
Cet article transpose 1’article 63, point b) de la directive 2013/59/Euratom.

TITRE VII
Exposition du public

A linstar de I’article 23 du chapitre V de la directive 2013/59/Euratom ainsi que du chapitre VIII
et des articles 97 a 102 du chapitre IX de la directive 2013/59/Euratom, sont précisées dans le présent
titre tous les dispositions permettant a protéger les personnes du public affectées par des rayonnements
provenant de pratiques, de situations d’urgence ou de situations existantes, soit en raison d’une activité
antérieure ou en raison d’une radioactivité naturelle élevée.

Drailleurs sont regroupés dans un souci de clarté juridique dans le présent titre, chapitre 4 les
articles 54, 74 et 103 de la directive 2013/59/Euratom visant la protection contre le radon.

Chapitre 1¢ — Exposition en situation normale

Article 123 Tdches du chef d’établissement

Cet article transpose ’article 68 de la directive 2013/59/Euratom en précisant les rdles et responsa-
bilités du chef d’établissement afin d’assurer que les aspects techniques et pratiques de la radioprotec-
tion permettent a protéger les personnes du public.

Article 124 Estimation des doses recues par les personnes du public

Le présent article transpose I’article 66 de la directive 2013/59/Euratom tout en assurant que
I’ampleur des dispositions visant 1’estimation des doses regues par les personnes du public est propor-
tionnée au risque d’exposition concerné. Les compétences de la Direction de la santé sont précisées a
I’instar de I’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Le réglement grand-ducal visé au paragraphe 2 du présent article se limitera a régler 1’organisation
et ’application des mesures de 1’évaluation des doses auxquelles sont exposées les personnes du public.

Chapitre 2 — Situations d’exposition d’urgence

Article 125 Intervention d’urgence sur site

Le présent article transpose ’article 69 de la directive 2013/59/Euratom, s’appliquant aux établis-
sements nécessitant une planification interne d’urgence. Les compétences de la Direction de la santé
sont précisées a 1’instar de ’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Le réglement grand-ducal visé au paragraphe 3 du présent article se limitera a régler 1’organisation
et la mise en ceuvre du plan d’intervention interne d’urgence.
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Article 126 Intervention d’urgence hors site

Le présent article transpose ’article 69 paragraphe 4 ainsi que les articles 94, 97 et 98 de la direc-
tive 2013/59/Euratom, établissant un systéme de gestion des urgences en tenant compte des urgences
qui peuvent survenir a I’intérieur ainsi qu’a I’extérieur du Luxembourg. L’article reprend les disposi-
tions du réglement grand-ducal du 14 décembre 2000, sur base desquelles est établi le plan d’interven-
tion d’urgence en vigueur.

Les autorités administratives, visées au paragraphe 4 sont définies par le plan d’intervention d’ur-
gence adopté en 2014, le haut-commissaire a la protection nationale, le directeur de la Santé, le directeur
de I’Administration des services de secours, le directeur général de la police grand-ducale, le chef
d’état-major de I’armée, le directeur du Service information et presse du gouvernement, le directeur
du Service de renseignement de I’Etat, le directeur de I’Administration des douanes et accises, le
représentant du ministére de la Famille, de I’Intégration et a la Grande Région; le représentant du
ministére de I’Intérieur et le représentant du Ministére de I’Education nationale, de I’Enfance et de la
Jeunesse. Cette composition est susceptible d’étre adaptée lors des révisions du plan.

Article 127 Coopération internationale

Cet article transpose I’article 99 de la directive 2013/59/Euratom, la gestion efficace d’une urgence
ayant des effets transfrontiéres qui nécessitent une coopération accrue entre les Etats membres dans
I’¢laboration de plans d’urgence et les interventions d’urgences.

Le présent article donne la base 1égale afin d’établir des modalités pour les échanges d’informations
et pour la mise en ceuvre d’une coopération avec I’ensemble des Etats membres et les pays tiers qui
pourraient étre concernés ou qui sont susceptibles d’étre touchés. Cette coopération est sans préjudice
a la décision 87/600/Euratom instituant un échange rapide d’information entre les Etats membres et la
Commission de 1I’Union européenne.

En ce qui concerne la coordination transfrontaliére par le biais d’accords bilatéraux et concernant
I’établissement des zones de planification, 1’article intégre les principes proposés par les conclusions
du Conseil sur la préparation et la réaction aux situations d’urgence nucléaire hors site, adoptées par
le Conseil lors de sa 3439e session, tenue le 15 décembre 2015.

Les compétences de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de 1’article 76 de la direc-
tive 2013/59/Euratom.

Article 128 Information des personnes du public affectées ou susceptibles d’étre affectées en cas
d’urgence
Cet article transpose les exigences prévues par les articles 70 et 71 de la directive 2013/59/Euratom
et assure la base légale du réglement grand-ducal du 11 aolt 1996 concernant 1’information de la
population sur les mesures de protection sanitaire applicables et sur le comportement a adopter en cas
d’urgence radiologique.

Le réglement grand-ducal visé au paragraphe 3 du présent article se limitera a régler 1’organisation
du régime d’information des personnes du public visées au présent article.

Chapitre 3 — Situations d’expositions existantes et post-accidentelles

Article 129 Programme de surveillance de [’environnement

Cet article transpose ’article 72 de la directive 2013/59/Euratom, la mise en ceuvre d’une surveil-
lance de I’environnement afin de le protéger des effets nocifs des rayonnements ionisants et de protéger
la santé humaine a long terme. Les compétences de la Direction de la santé sont précisées a 1’instar de
I’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 130 Programmes relatifs aux situations d’exposition existantes

Cet article transpose article 100 de la directive 2013/59/Euratom, des situations existantes pouvant
contribuer de maniére significative a I’exposition de la population et pour lesquelles des mesures
adaptées, selon le cas, sont a prévoir pour controler, réduire ou éviter ces expositions. Les compétences
de la Direction de la santé sont précisés a 1’instar de 1’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 131 Stratégies pour la gestion de zones contaminées

Cet article transpose les articles 73, 101 et 102 de la directive 2013/59/Euratom visant la gestion
d’un point de vue de la radioprotection d’une zone contaminée, résultant soit d’une situation d’urgence
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ou d’une activité antérieure et qui peut constituer une menace pour la santé¢ humaine. Les compétences
de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de ’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 132 Systeme de gestion d’une situation post-accidentelle

Cet article transpose I’article 102 de la directive 2013/59/Euratom visant 1’établissement d’un plan
sur la gestion post-accidentelle en tant qu’élément indissociable d’une planification cohérente en cas
d’accident nucléaire, partant la logique qu’il est impératif de planifier les premiéres mesures a mettre
en ceuvre des la sortie de la phase d’urgence.

Les autorités administratives, visées au paragraphe 4 seront définies par le plan sur la gestion post-
accidentelle en fonction des besoins identifiés au cours de 1’¢laboration. L’élaboration du plan suit une
démarche itérative permettant a prendre en considération 1’évolution des connaissances scientifiques
et techniques. Le contenu du plan et la composition des acteurs principaux ayant des responsables dans
I’exécution du plan sont en conséquence susceptibles d’évoluer.

Article 133 Plan sur la gestion post-accidentelle

Cet article précise les exigences concernant le systéme de gestion d’une situation post-accidentelle.
Il transpose I’article 102 de la directive 2013/59/Euratom en ce qui concerne le contexte
post-accidentel.

Chapitre 4 — Protection contre le radon

Le présent chapitre regroupe les différentes mesures de protection contre le radon prévu par la
directive 2013/59/Euratom aux articles 54, 74 et 103. 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 I’intérieur des batiments qui
atteint des niveaux de I’ordre de 100 Bq/m3. Le nouveau concept de la directive 2013/59/Euratom a
permis d’intégrer les dispositions de la recommandation 90/143/Euratom parmi les exigences contrai-

gnantes des normes de base, tout en préservant une souplesse suffisante pour leur mise en ceuvre.

Articles 134 Zones radon

Cet article transpose ’article 103, paragraphe 3 et annexe XVIII de la directive 2013/59/Euratom
visant a mieux recenser I’exposition au radon en tant que, situation d’exposition existante. Afin de
pouvoir cibler des mesures de controle et de remédiation adéquates sur des zones ou un grand nombre
d’habitations est concerné par des concentrations élevées en radon, des zones radon sont établies.

Article 135 Radon sur les lieux de travail

Cet article transpose les articles 35, paragraphe 2, et 54 de la directive 2013/59/Euratom. L’article 54
vise dans un premier lieu d’identifier les lieux de travail concernés par des concentrations élevées en
radon et d’y prendre des mesures de remédiation. Lorsque les niveaux demeurent supérieurs au niveau
national de référence et si les travailleurs sont susceptibles de dépasser une dose efficace de six mSv
par an ou une valeur d’exposition au radon intégrée dans le temps correspondante, ils doivent bénéficier
des mémes niveaux de protection que les travailleurs professionnellement exposés. Les compétences
de la Direction de la santé sont précisées a 1’instar de I’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 136 Radon dans les logements

Cet article transpose les articles 74 et 103 paragraphe 2 de la directive 2013/59/Euratom visant la
sensibilisation de la population et les aides permettant a prendre des mesures de remédiation, ceci dans
le but de réduire a moyen et a long terme 1’exposition de la population aux émanations du radon. Les
compétences de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de ’article 76 de la directive 2013/59/
Euratom.

Le réglement grand-ducal visé au paragraphe 4 du présent article se limitera a régler les détails de
I’organisation et de I’application pratique des mesures de surveillance du radon dans les habitations et
logements.

Article 137 Plan d’action radon

Cet article transpose ’article 103, paragraphe 1°" de la directive 2013/59/Euratom visant la mise en
place des plans d’action nationaux de gestion des risques a long terme dus a I’exposition au radon. Il
est établi que la combinaison de la consommation de tabac et d’une exposition ¢élevée au radon fait
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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 li¢s a 1’exposition au radon au niveau de
la population. Il est important de prendre en compte ces deux risques sanitaires en définissant d’actions
concrétes pour sensibiliser la population, identifier les lieux d’exposition élevée et assurer une réduction
de I’exposition.

Le réglement grand-ducal vis¢ au paragraphe 3 du présent article détaille les éléments et les condi-
tions d’¢laboration du plan d’action visées au paragraphe 1" du présent article.

Article 138 Mesures de la concentration d’activité du radon dans [’air

Cet article assure que les mesures réalisées pour déterminer la concentration d’activité du radon
dans I’air sont faites par des laboratoires disposant des compétences nécessaires pour assurer I’obtention
de résultats correctes et n’ayant pas d’autres intéréts, dont de nature commerciale, vis-a-vis du lieu ou
les mesures sont faites. Les compétences de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de I’ar-
ticle 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Le réglement grand-ducal visé au paragraphe 2 du présent article se limitera a régler les modalités
de la mise en ceuvre des mesures de la concentration d’activité du radon dans 1’air.

Chapitre 5 — Protection contre des expositions provenant
de matieres radioactives naturelles

Article 139 Recensement des pratiques impliquant des matieres radioactives naturelles

Le présent article transpose ’article 23 de la directive 2013/59/Euratom visant a assurer pour les
travailleurs et les personnes du public le méme niveau de protection dans les cas ou sont impliqués
des produits naturellement radioactifs que dans les cas des établissements qui exercent une pratique.
Les compétences de la Direction de la santé sont précisées a ’instar de I’article 76 de la direc-
tive 2013/59/Euratom.

Article 140 Protection contre le rayonnement gamma provenant de matériaux de construction

Le présent article transpose 1’article 75 de la directive 2013/59/Euratom appliquant les niveaux de
référence pour 1’exposition au rayonnement gamma €mis par les matériaux de construction a I’intérieur
des batiments. La présente loi est sans préjudice des dispositions du réglement (UE) n° 305/2011 du
9 mars 2011 établissant des conditions harmonisées de commercialisation pour les produits de construc-
tion et abrogeant la directive 89/106/CEE du Conseil. Les compétences de la Direction de la santé sont
précisées a I’instar de I’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Le réglement grand-ducal visé au paragraphe 4 du présent article se limitera a régler 1’organisation
et ’application des mesures de la concentration du rayonnement gamma dans des matériaux de
construction.

TITRE VIII

Controle des sources radioactives
Chapitre 1 — Sources scellées et non scellées

Article 141 Controle des sources de rayonnement

Le présent article introduit les exigences générales relatives aux sources non scellées, codifiées aux
articles 85, 86 et 90 de la directive 2013/59/Euratom. Les exigences spécifiques relatives a I’autorisa-
tion des sources scellées de haute activité prévues dans I’article 88 de la directive 2013/59/Euratom
sont reprises dans le titre IV par Particle 45 de la présente loi afin de regrouper toutes les exigences
relatives a I’autorisation dans un méme titre dans un souci de clarté juridique.

Le paragraphe 4 reprend le point a) de I’annexe XV de la directive 2013/59/Euratom. Les compétences
de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de ’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 142 Suivi des sources scellées de haute activité

A T’instar des articles 87 et 89 de la directive 2013/59/Euratom, le présent article introduit, dans un
souci de sécurité et afin d’assurer un contréle approprié des sources scellées de haute activité, 1’obli-
gation du chef d’établissement de tenir a jour et communiquer les fiches de suivi de toutes les sources
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scellées de haute activité a la Direction la santé. Les compétences de la Direction de la santé sont
précisées a I’instar de Iarticle 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 143 Sources scellées radioactives de haute activité

Le présent article transpose 1’article 91 et ’annexe XV de la directive 2013/59/Euratom visant les
exigences applicables a un établissement responsable de sources scellées de haute activité. Les com-
pétences de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de I’article 76 de la directive 2013/59/
Euratom.

Le réglement grand-ducal visé au paragraphe 2 du présent article se limitera a régler les détails de
I’organisation et de 1’application pratique des modalités d’identification et de marquage des sources
scellées de haute activité.

A noter que le point g) de "annexe XV de la directive 2013/59/Euratom est transposé par 1’ar-
ticle 156 paragraphe 1, point b) de la directive 2013/59/Euratom.

Chapitre 2 — Sources orphelines

Article 144 Controle des sources orphelines

Le présent article transpose 1’article 92 de la directive 2013/59/Euratom afin de faciliter la détection
des sources orphelines. Les compétences de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de I’ar-
ticle 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 145 Contamination des métaux

Le présent article transpose ’article 93 de la directive 2013/59/Euratom visant la mise en place de
systemes ou détecter I’existence d’une contamination radioactive de produits métalliques importés de
pays tiers, dans les licux tels que les grandes installations utilisées pour I’importation de métal ou les
importants nceuds de transport. Les compétences de la Direction de la santé sont précisées a 1’instar
de I’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 146 Campagnes de récupération des sources orphelines

A D'instar de I’article 94, paragraphe 2 de la directive 2013/59/Euratom visant la récupération, la
gestion, le contrdle et 1’élimination des sources orphelines, le présent article introduit, dans un souci
de sécurité I’obligation de la Direction de la santé d’informer sur la récupération, la gestion, le controle
et I’¢limination des sources orphelines. Les obligations imposées aux autorités compétentes des Etats
membres par 1’article 94, paragraphe 1, de la directive 2013/59/Euratom sont transposées par 1’ar-
ticle 126 de la loi. Les compétences de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de 1’article 76
de la directive 2013/59/Euratom.

Article 147 Garantie financiere pour les sources orphelines

Afin d’assurer une protection efficace de la santé humaine, animale et de I’environnement contre
les dangers résultant de sources orphelines, le présent article codifie a I’instar de I’article 95 de la
directive 2013/59/Euratom comme ultima ratio la responsabilité financiere de I’Etat luxembourgeois
pour couvrir les frais d’intervention afférents a la récupération de sources orphelines.

TITRE 1X
Sireté nucléaire et gestion des déchets

A travers du présent titre, chapitre 1, est transposée la directive 2014/87/Euratom du 8 juillet 2014
modifiant la directive 2009/71/Euratom établissant un cadre communautaire pour la slireté nucléaire
des installations nucléaires, ci-apres ,,directive slreté nucléaire®.

Drailleurs, sont reprises dans le chapitre 2 du présent titre les articles visant la gestion des déchets
du réglement grand-ducal modifié¢ du 14 décembre 2000 concernant la protection de la population
contre les dangers résultant des rayonnements ionisants, ainsi que du réglement grand-ducal modifié
du 3 mars 2009 relatif a la surveillance et au contrdle des transferts de déchets radioactifs et de com-
bustible nucléaire usé.
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Chapitre 1% — Siireté nucléaire

A D’instar de la directive streté nucléaire, les articles 148 a 151 établissent un cadre 1égislatif, régle-
mentaire et organisationnel pour assurer un niveau de streté nucléaire élevé.

Conformément a ’article 1%, point 11) de la directive streté nucléaire, introduisant un nouvel
article 1bis, les articles 6, 8bis, 8ter, 8quater, 8quinquies de la directive slireté¢ nucléaire ne s’appliquent
pas au Luxembourg manquant d’installation nucléaire ou d’activité liée a des installations nucléaires
autorisée sur le territoire du Luxembourg.

Article 148 Compétence en siireté nucléaire

Le présent article précise les ¢léments clés du cadre 1égislatif, réglementaire et organisationnel a
mettre en ceuvre relatif a la stireté nucléaire. A cet égard des pouvoirs accrus pour la Direction de la
santé sont définis dans le présent article.

Sont transposés les points suivants de ’article 1°" de la directive streté nucléaire: le point 5) modi-
fiant ’article 4 de la version initiale de la directive 2009/71/Euratom établissant un cadre communau-
taire pour la siireté nucléaire des installations nucléaires, ainsi que le point 6) modifiant 1’article 5 de
la version initiale de ladite directive et point 7) modifiant I’article 8 de la version initiale de ladite
directive.

Plus concrétement, le point a) du présent article transpose 1’article 1%, point 5) de la directive streté
nucléaire modifiant 1’article 4, paragraphe 2 de sa version initiale.

Le point b) transpose I’article 1, point 7 de la directive sireté nucléaire modifiant 1’article 8 para-
graphe 1 point a) et paragraphe 2 de sa version initiale. La législation internationale et les instruments
internationaux dont le point b) du présent article fait référence sont la Convention sur la siireté nucléaire,
ainsi que les Fondements de streté établis par I’Agence internationale de 1’énergie atomique et par
I’ Association des responsables des autorités de streté nucléaire des pays d’Europe de I’Ouest.

Le point c) transpose I’article 1, point 7 de la directive siireté nucléaire modifiant I’article 8, para-
graphe 3 de sa version initiale.

Les points d) a f) complétent le cadre 1égislatif par des mesures pratiques de la mise en ceuvre des
exigences prévues par l’article 1¢, points 5, 6 et 7 de la directive siret¢ nucléaire modifiant les
articles 4, 5 et 8 de sa version initiale.

Le point g) transpose 1’article 1°, point 6 de la directive slireté nucléaire modifiant I’article 5, para-
graphe 3, point a) de sa version initiale.

A noter que ’article 8, paragraphe 4 de la directive slireté nucléaire n’est pas a transposer manquant
d’installation nucléaire sur le territoire du Luxembourg.

Le point h) du présent article transpose 1’obligation prévu par ’article 1¢, point 7 de la directive
stireté nucléaire modifiant 1’article 7 de sa version initiale afin d’assurer des compétences et qualifica-
tions en matiére streté nucléaire.

Larticle 1¢, point 10) de la directive stireté nucléaire visant 1’obligation et la date de la soumission
du rapport sur la mise en ceuvre des dispositions de la directive stireté nucléaire a la Commission
européenne est transposé par ’article 163, point a) de la présente loi.

Les compétences de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de 1’article 76 de la direc-
tive 2013/59/Euratom.

Article 149 Autoévaluations

Le présent article transpose I’article 1%, point 6) de la directive slireté nucléaire modifiant I’article 5,
paragraphe 3 de sa version initiale ainsi que I’article 1, point 9 de la directive sireté nucléaire intro-
duisant un nouvel article 8sexies paragraphe 1°" visant 1’obligation des autoévaluations. Les compé-
tences de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de 1’article 76 de la directive 2013/59/
Euratom.

Article 150 Evaluation par les pairs de la structure organisationnelle et de la législation

Le présent article transpose ’article 1, point 9 de la directive stireté nucléaire introduisant un nouvel
article 8sexies, paragraphe 1°, visant 1’obligation des autorités compétentes de se soumettre a des
examens internationaux par les pairs. L’article reprend 1’acquis de I’article 11.1.3, paragraphe 3, du
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réglement grand-ducal modifi¢ du 14 décembre 2000 concernant la protection de la population contre
les dangers résultant des rayonnements ionisants. Ces examens comprennent au moins le controle
réglementaire des sources de rayonnement, I’urgence nucléaire et la gestion des déchets radioactifs.
Les compétences de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de I’article 76 de la direc-
tive 2013/59/Euratom.

Article 151 Evaluations thématiques sur la sireté nucléaire

Le présent article transpose ’article 1, point 9 de la directive slreté nucléaire introduisant un nouvel
article 8sexies, paragraphes 2 a 4 visant la mise en ceuvre des examens. Les examens visent une revue
détaillée sur un theme prédéfini sur les installations nucléaires en Europe. L’article assure une partici-
pation du Luxembourg lors de ces exercices dans les autres Etats membres disposant des installations
nucléaires. Les compétences de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de ’article 76 de la
directive 2013/59/Euratom.

Chapitre 2 — Gestion des déchets

Article 152 Principes en matiere de la gestion des déchets radioactifs

Le présent article reprend les principes généraux codifiés aux articles 2.6.1., 2.19.2., 6.3., 11.1.3,,
12.6. du réglement grand-ducal modifi¢ du 14 décembre 2000 concernant la protection de la population
contre les dangers résultant des rayonnements ionisants, transposant la directive 2011/70/Euratom du
19 juillet 2001 s’appliquant a la gestion responsable et stire des déchets radioactifs ainsi que 1’article 1
du réglement grand-ducal modifié¢ du 3 mars 2009 relatif a la surveillance et au contrdle des transferts
de déchets radioactifs et de combustible nucléaire us¢. Les compétences de la Direction de la santé
sont précisées a I’instar de I’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 153 Plan national pour la gestion des déchets radioactifs

Cet article reprend 1’acquis luxembourgeois en la matiére, codifié a I’article 10.5 du réglement du
14 septembre 2000 a I’instar des exigences des articles 11 et 12 de la directive 2011/70/Euratom du
19 juillet 2011 établissant un cadre communautaire pour la gestion responsable et siire du combustible
usé et des déchets radioactifs.

Article 154 Transferts de déchets radioactifs et de combustible nucléaire usé

Comme la présente loi abroge et remplace la loi modifiée du 25 mars 1963 concernant la protection
de la population contre les dangers résultant des radiations ionisantes, 1’introduction de cet article donne
la base légale pour le réglement grand-ducal modifié¢ du 3 mars 2009 relatif a la surveillance et au
contrdle des transferts de déchets radioactifs et de combustible nucléaire usé.

TITRE X
Infrastructure administrative

Article 155 Principe de transparence

Cet article transpose I’article 77 de la directive 2013/59/Euratom soulignant le principe de trans-
parence et imposant a la Direction de la santé un régime d’information clair et précis. Les compétences
de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de I’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 156 Evénements significatifs

Cet article transpose les articles 63, point f) et 96 de la directive 2013/59/Euratom. Les compétences
de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de I’article 76 de la directive 2013/59/Euratom.

Article 157 Responsabilité disciplinaire et civile

Cet article transpose ’article 59 de la directive 2013/59/Euratom. Dans un souci d’application des
dispositions de la présente loi, le présent article invoque la responsabilité disciplinaire et civile des
professionnels exerc¢ant les missions mentionnées aux articles 16 a 21 et 23 a 26 sans tenir a jour leurs
connaissances professionnelles.
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Article 158 Inspections

Cet article transpose I’article 104 de la directive 2013/59/Euratom visant a établir un systéme adéquat
pour vérifier le respect des exigences 1égales découlant de la présente loi. Sont prévus des dispositions
pour lancer des opérations de surveillance et adopter des mesures correctives en tant que besoin. Les
compétences de la Direction de la santé sont précisées a I’instar de 1’article 76 de la directive 2013/59/
Euratom.

Article 159 Mesures administratives

Cet article nomme les mesures a qualifier de décisions administratives. Il transpose ’article 105 de
la directive 2013/59/Euratom visant la mise en ceuvre d’un régime de contréle d’application des dis-
positions de la présente loi en tenant compte la sensibilité particuliere pour ce qui est des obligations
mentionnées aux articles 160 et 162 visant la protection contre les dangers résultants de I’exposition
aux rayonnements ionisants.

En prenant en compte 1’objectif comparable de protection contre des produits dangereux, cet article
s’inspire quant aux mesures administratives de la loi du 4 septembre 2015 a) concernant certaines
modalités d’application et les sanctions du réglement (EU) n°® 528/2012 du Parlement européen et du
Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur le marché et ’utilisation des produits
biocides; b) relative a I’enregistrement de fabricants et de vendeurs; c¢) abrogeant la loi modifiée du
24 décembre 2002 relative aux produits biocides.

Article 160 Sanctions pénales

Cet article transpose 1’article 105 de la directive 2013/59/Euratom visant la mise en ceuvre d’un
régime de contrdle d’application des dispositions de la présente loi.

Cet article s’inspire quant aux taux maximum des amendes et des peines d’emprisonnement de la
loi du 25 mars 1963 concernant la protection de la population contre les dangers résultant des radiations
ionisantes, de la loi du 10 aotit 1983 concernant I’utilisation médicale des rayonnements ionisants, de
la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant I’exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste
et de médecin-vétérinaire, de la loi modifiée du 2 aott 2002 relative a la protection des personnes a
I’égard du traitement des données a caractére personnel ainsi que de la loi du 4 septembre 2015
a) concernant certaines modalités d’application et les sanctions du réglement (EU) n°® 528/2012 du
Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur le marché et
I’utilisation des produits biocides; b) relative a I’enregistrement de fabricants et de vendeurs; ¢) abro-
geant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides.

TITRE XI
Dispositions abrogatoires, transitoires et finales

Article 161 Dispositions abrogatoires et transitoires

Le présent article prévoit que 1’acquis 1égislatif luxembourgeois en la matiére est abrogé par la
présente loi.

Afin de permettre une période transitoire sécurisée cet article prévoit que les décisions ministérielles
et des décisions prises au sein de la Direction de la santé conservent leur validité.

Article 162 Forme abrégée

La référence a la présente loi peut se faire sous une forme abrégée en recourant a I’intitulé suivant:
,»loi du xxxxxxx relative a la radioprotection®.

Article 163 Mise en vigueur
La présente loi entre en vigueur le premier jour du mois qui suit sa publication au Mémorial.

*
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FICHE FINANCIERE

Le présent projet de loi devrait avoir un impact neutre, pour ne pas prévoir de mesure a charge du

Budget de I’Etat.

FICHE D’EVALUATION D’IMPACT

Coordonnées du projet

Intitulé du projet: Projet de loi

1. relative a la protection sanitaire des personnes contre les dangers
résultants de ’exposition aux rayonnements ionisants et a la sécurité
des sources de rayonnements ionisants contre les actes de
malveillance;

2. relative a la gestion des déchets radioactifs, du transport de matiéres
radioactives et de I’importation;

3. portant création d’un carnet radiologique électronique

Ministére initiateur: Ministére de la Santé, Direction de la santé

Auteur(s): Juliane Hernekamp (Ministére); Patrick Majerus (Direction de la Santé)
Tél: 247-85620; 247-85670
Courriel: juliane.hernekamp@mes.etat.lu; patrick.majerus@ms.etat.lu

Objectif(s) du projet: transposition directives UE

Autre(s) Ministére(s)/Organisme(s)/Commune(s)impliqué(e)(s):

Ministére de I’Agriculture, de la Viticulture et de la Protection des consommateurs; Ministére
du Développement durable et des Infrastructures, Ministére de ’Enseignement supérieur et
de la Recherche; Ministére de I’Intérieur; Ministére de la Justice; Ministére du Logement;
Ministére de la Sécurité intérieure; Ministére du Travail, de ’Emploi et de I’Economie sociale
et solidaire

Date: 16.8.2017

Mieux légiférer

1. Partie(s) prenante(s) (organismes divers, citoyens, ...) consultée(s): Oui 0 ~ Non
Si oui, laquelle/lesquelles: /
Remarques/Observations: /

2. Destinataires du projet:

— Entreprises/Professions libérales: Oui ®  Non O
— Citoyens: Oui ¥  Non O
— Administrations: Oui Non O
3. Le principe ,, Think small first est-il respecté? Oui® NonO Nal!'[O

(c.-a-d. des exemptions ou dérogations sont-elles prévues
suivant la taille de I’entreprise et/ou son secteur d’activité?)

Remarques/Observations: /

1

N.a.: non applicable.
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. Le projet est-il lisible et compréhensible pour le destinataire? Oui Non O

Existe-t-il un texte coordonné ou un guide pratique,
mis a jour et publi¢ d’une fagon régulicre? Ouid Non[O

Remarques/Observations: /

. Le projet a-t-il saisi 1’opportunité pour supprimer ou simplifier

des régimes d’autorisation et de déclaration existants, ou pour
améliorer la qualité des procédures? Oui ¥  Non O

Remarques/Observations: /

. Le projet contient-il une charge administrative?

pour le(s) destinataire(s)? (un cotlit imposé pour satisfaire a une
obligation d’information émanant du projet?) Oui &  Non

Si oui, quel est le cott administratif® approximatif total?
(nombre de destinataires x colt administratif par destinataire)

. a) Le projet prend-il recours a un échange de données

interadministratif (national ou international) plutot que de
demander I’information au destinataire? Oui ®@ NonO Na. X
Si oui, de quelle(s) donnée(s) et/ou administration(s) s’agit-il?
Données médicales/Agence nationale des informations parta-
gées dans le domaine de la santé
b) Le projet en question contient-il des dispositions spécifiques
concernant la protection des personnes a I’égard du traitement
des données & caractére personnel*? Oui Non 0 N.a.
Si oui, de quelle(s) donnée(s) et/ou administration(s) s’agit-il?
voir supra

. Le projet prévoit-il:

— une autorisation tacite en cas de non-réponse de
I’administration? Oui 0 Non N.a.

— des délais de réponse a respecter par 1’administration? Oui Non 0 N.a.

— le principe que 1I’administration ne pourra demander des
informations supplémentaires qu’une seule fois? Oui 0  Non N.a. O

.Y a-t-il une possibilité de regroupement de formalités et/ou de

procédures (p. ex. prévues le cas échéant par un autre texte)? Ouill Non[O N.a. X
Si oui, laquelle:

En cas de transposition de directives communautaires,
le principe ,,la directive, rien que la directive® est-il respecté? Oui®@ NonO Na. O

Si non, pourquoi?

11 s’agit d’obligations et de formalités administratives imposées aux entreprises et aux citoyens, liées a I’exécution, I’application
ou la mise en oeuvre d’une loi, d’un réglement grand-ducal, d’une application administrative, d’un réglement ministériel,
d’une circulaire, d’une directive, d’un réglement UE ou d’un accord international prévoyant un droit, une interdiction ou une
obligation.

Cout auquel un destinataire est confronté lorsqu’il répond a une obligation d’information inscrite dans une loi ou un texte
d’application de celle-ci (exemple: taxe, colt de salaire, perte de temps ou de congé, colt de déplacement physique, achat
de matériel, etc.).

Loi modifiée du 2 aotit 2002 relative a la protection des personnes a 1’égard du traitement des données a caractere personnel
(www.cnpd.lu)
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11. Le projet contribue-t-il en général a une:
a) simplification administrative, et/ou a une Oui ¥  Non O
b) amélioration de la qualité réglementaire? Oui ¥  Non O
Remarques/Observations: N.a.

12. Des heures d’ouverture de guichet, favorables et adaptées aux
besoins du/des destinataire(s), seront-elles introduites? Ouid Non[ N.a.

13. Y a-t-il une nécessité d’adapter un systéme informatique aupres
de I’Etat (e-Government ou application back-office)? Oui O  Non

Si oui, quel est le délai pour disposer du nouveau systéme?

14. Y a-t-il un besoin en formation du personnel de I’administration
concernée? Ouil Non[ Na. O

Si oui, lequel?
Remarques/Observations:

Egalité des chances

15. Le projet est-il:
— principalement centré sur 1’égalité des femmes et des hommes? Oui 0  Non X
— positif en matiére d’égalité des femmes et des hommes? Oui 0  Non
Si oui, expliquez de quelle maniére:
— neutre en matiére d’égalité des femmes et des hommes? Oui ¥  Non O

Si oui, expliquez pourquoi: Concerne la protection sanitaire
des personnes contre les dangers résultants de I’exposition
aux rayonnements ionisants et a la sécurité des sources de
rayonnements ionisants contre les actes de malveillances
ainsi que la gestion des déchets radioactifs, du transport de
matiére radioactives et de I’'importation

— négatif en matiére d’égalité des femmes et des hommes? Oui 0 Non K
Si oui, expliquez de quelle maniére:

16. Y a-t-il un impact financier différent sur les femmes
et les hommes? Oui 0  Non N.a. O

Si oui, expliquez de quelle maniere:
Directive ,,services

17. Le projet introduit-il une exigence relative a la liberté
d’établissement soumise a évaluation? Ouild NonO N.a.

Si oui, veuillez annexer le formulaire A, disponible au site
Internet du Ministere de I’Economie et du Commerce extérieur:

www.eco.public.lu/attributions/dg2/d consommation/d march int rieur/Services/index.html

18. Le projet introduit-il une exigence relative a la libre prestation
de services transfrontaliers®? Ouild NonO Na.

Si oui, veuillez annexer le formulaire B, disponible au site
Internet du Ministere de I’Economie et du Commerce extérieur:

www.eco.public.lu/attributions/dg2/d_consommation/d_march_int rieur/Services/index.html

5 Article 15, paragraphe 2 de la directive ,,services” (cf. Note explicative, p. 10-11)

6 Article 16, paragraphe 1, troisiéme alinéa et paragraphe 3, premiere phrase de la directive ,,services” (cf. Note explicative,
p. 10-11)



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 jonisants

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 I'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 ftats membres, et apreés 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.

() JOL 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 sappliquent 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 I'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 FEtat membre de
prévoir des mesures de protection plus strictes, 3 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 qu'elle 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, remplagant 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 'information de la population sur les mesures de protec-
tion sanitaire applicables et sur le comportement a adopter en cas
durgence 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).



(10)

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 I'exposition professionnelle, I'exposition du
public et I'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 (?).

1l 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 l'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 a 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.
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les tissus et les fantomes figurant dans la publication 103
de la CIPR. La Commission invitera le groupe d’experts
visé a l'article 31 du traité Euratom a 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 l'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 s'appliquer 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 d’activité qui traitent des matiéres radioac-
tives naturelles extraites de la crodte terrestre soumettent
les travailleurs et, en cas de rejet de matiéres 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.

Il 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 l'intérieur 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 réeglement (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 (O L 88 du 4.4.2011, p. 5).
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Les matériaux de construction émettant des rayonne-
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 reglement (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 réglement (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 dintégrer 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
l'exposition au radon. I 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 '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 2 300 Bq m™>, il devrait en informer la
Commission.

Lorsque le radon pénetre dans le lieu de travail a partir
du sol, cette situation devrait étre considérée comme une
situation d’exposition existante des 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 Etats 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 l'intérieur des batiments (JO L 80
du 27.3.1990, p. 26).
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lorsque le niveau national de référence est dépassé.
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 d’exposition 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. Lexploitation d’engins spatiaux
devrait étre incluse dans le champ dapplication de la
présente directive et, si les limites de dose sont dépassées,
gérée en tant quexposition 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 l'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 progrés 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 I'ex-
position d'individus 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 lutilisation 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 sapplique 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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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.

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 apres leur commer-
cialisation est requise, il appartient a l'autorité 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.

Dans le domaine de la médecine vétérinaire, '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 I'adminis-
tration de produits radiopharmaceutiques aux animausx, 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.

Les expositions dites "médico-légales” introduites dans la
directive 97/43/Euratom sont désormais clairement iden-
tifiées comme relevant de lexposition délibérée de
personnes & des fins autres que médicales ou de "T'expo-
sition a des fins d'imagerie non médicale". Il convient que
de telles pratiques fassent I'objet d'un contrdle réglemen-
taire approprié et soient justifiées d’'une maniere 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 l'expo-
sition du public devraient sappliquer.

Les Etats membres devraient étre tenus de soumettre
certaines pratiques présentant un risque di aux rayonne-
ments jonisants a un régime de controle réglementaire ou
d'interdire certaines pratiques.

L'application des principes 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. C'est 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 controle

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

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

94

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

réglementaire. Alors qu'une telle évaluation devrait conti-
nuer 2 étre effectuée dans I'ftat 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 aupres de
lentreprise et procéder a leur propre évaluation.

Il convient que I'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 l'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 ().

Les Etats membres devraient tirer avantage de l'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 'amélio-
ration de la sareté des installations.

Il est utile davoir les mémes valeurs de concentration
d’activité, tant pour exempter des pratiques du controle
réglementaire que pour libérer des matiéres 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 [ de la directive 96/29/Euratom, que
comme seuils de libération inconditionnelle remplacant
les valeurs recommandées par la Commission dans le
document Radiation Protection n°® 122 (4.

Les FEtats membres devraient pouvoir accorder une
exemption  spécifique  d'autorisation pour certaines
pratiques impliquant des activités dépassant les valeurs
d’exemption.

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 féyrier 1999 relative au rapprochement des législations des
Etats membres sur les denrées et ingrédients alimentaires traités
par jonisation (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 (criteéres de protection radiologique recommandés pour
le recyclage des métaux issus du démantelement d'installations
nucléaires).Radiation protection 113: Recommended Radiological
Protection Criteria for the Clearance of Buildings and Building
Rubble from the Dismantling of Nuclear Installations (criteres de
protection radiologique recommandés pour la libération de bati-
ments et de gravats issus du démantelement d'installations
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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Les Etats 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 maniere a couvrir également le travail
dans les zones surveillées.

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 systeme
plus complet comprenant une évaluation des situations
d'exposition d'urgence potentielles, un systeme global de
gestion des urgences, des plans d’urgence et des stratégies
préplanifiées pour la gestion de chaque événement
postulé.

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 critéres
sociétaux, a l'instar des limites de dose et des contraintes
de dose dans les situations d’exposition planifiée.

La gestion efficace d’'une urgence ayant des effets trans-
frontieres impose une coopération accrue entre les Etats
membres dans I'élaboration de plans d'urgence et les
interventions d'urgence.

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 dapplication de cette décision afin
qu'une coopération puisse étre mise sur pied avec l'en-
semble des autres Etats membres et les pays tiers qui
pourraient étre concernés ou qui sont susceptibles
d’étre touchés.

L'AIEA ainsi que I'Organisation mondiale de la santé,
I'Organisation des Nations unies pour l'agriculture et l'ali-
mentation, I'Organisation internationale du travail,
I'Agence de I'énergie 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 lumiére de la nouvelle
publication 103 de la CIPR, et la Commission a informé
I'AIEA quelle avait décidé, le 6 aotit 2012, de coparrainer
ledit document au nom de la Communauté européenne
de I'énergie atomique.

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 I'échange rapide

d'informations dans le cas d'une situation d'urgence radiologique
(JO L 371 du 30.12.1987, p. 76).
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() Recommandation

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

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 larticle 36 du traité Euratom.

1l convient que les Etats membres établissent des
exigences précises pour la délivrance d'autorisations 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.

Au titre de larticle 35 du traité Euratom, les Etats
membres doivent veiller a la mise en place dun
programme appropri¢ pour controler le taux de la
radioactivité de 'atmosphere. Au titre de larticle 36 du
traité Euratom, les Etats 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.

Le réglement (UE) n®333/2011du Conseil () fixe les
critéres permettant de déterminer & 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 (°). 1l 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.

Il est nécessaire dapporter des modifications  la directive
2003/122/Euratom, a l'exception dune extension du
champ d'application de certaines exigences a toute
source radioactive. 11 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 I'exposition de '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.



(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 Etats membres
se sont engagés a accompagner, dans les cas ol 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 d'abroger 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 1
OBJET ET CHAMP D’APPLICATION
Atticle premier
Objet

La présente directive établit des normes de base uniformes rela-
tives & 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 ionisants.

Article 2
Champ d’application

1. La présente directive s'applique a toute situation d’exposi-
tion planifiée, d’exposition existante ou d’exposition durgence
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 '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 matiéres radioac-
tives;

b) a la fabrication et a l'exploitation d'équipements électriques
émettant des rayonnements ionisants et contenant des
composants fonctionnant sous une différence de potentiel
supérieure a 5 kilovolts (kV);
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¢) aux activités humaines impliquant la présence de sources
naturelles de rayonnement qui entrainent une augmentation
notable de I'exposition des travailleurs ou des personnes du
public, et en particulier:

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

ii) au traitement des matiéres contenant naturellement des
radionucléides;

&

a l'exposition 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;

e) a la préparation aux situations d’exposition durgence 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 l'exposition a un niveau naturel de rayonnement, tels des
radionucléides contenus dans l'organisme humain et le
rayonnement cosmique régnant au niveau du sol;

o
R

=

a lexposition 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 l'exposition en surface aux radionucléides présents dans la
croiite terrestre non perturbée.

e
~

CHAPITRE II
DEFINITIONS
Article 4
Définitions

Aux fins de la présente directive, on entend par:

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

b de
dm

ou

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

dm est la masse de la matiére contenue dans cet élément

de volume.



10)

11)

0

Dans la présente directive, le terme "dose absorbée" désigne
la dose moyenne recue 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): I' activité d'une quantité d'un radionucléide a
un état énergétique déterminé et a un moment donné. Il
sagit du quotient de dN par dt, ou dN est le nombre
probable de transitions nucléaires a partir de cet état éner-
gétique dans l'intervalle de temps dt:

dN

A:E

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 I'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 ionisant 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 égislation nationale, et exprimées
en termes de concentration d'activité, auxquelles ou en
dessous desquelles des matiéres provenant de pratiques
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13)

14)

15)

N N

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 grice 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 & 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, sil y a lieu, sur des examens anté-
rieurs; la fourniture, a 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(t)]: la somme des doses équiva-
lentes engagées dans les divers tissus ou organes Hy(t) par
suite. d'une incorporation, multipliées chacune par le
facteur de pondération pour les tissus wy approprié:

E(t) = > wrkr(1)

Dans E(1), 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
aprés 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" (Hr(t)): I'intégrale sur le temps
(t) du débit de dose équivalente (au tissu ou a l'organe T)
qui sera re¢u par un individu a la suite d’'une incorporation.

Elle est donnée par la formule:

tot+T
Hr(t) = Hr (t) dt

to-
Hrp (t) est le débit de dose équivalente 2 F'organe ou au
tissu T au moment t,

T est la période sur laquelle l'intégration est effec-
tuée.



16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

Dans Hq(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 jusqua I'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 1égale 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 contrdlée": une zone soumise a une réglementation
spéciale pour des raisons de protection contre les rayonne-
ments ionisants ou de confinement de la contamination
radioactive, et dont 'acces 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 I'étalonnage, la lecture ou linterpréta-
tion des appareils de surveillance individuels, ou pour la
mesure de la radioactivité dans le corps humain ou dans
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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 l'autorité 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 W Z wrDrr
T T R
dans laquelle

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

wy 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 1L
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 sareté, 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;

“systéme 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 durgence": 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;



32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

"surveillance de I'environnement": la mesure des débits de
dose externes dus aux substances radioactives dans I'envi-
ronnement ou de la concentration de radionucléides dans
les milieux ambiants;

"dose équivalente” (Hy): la dose absorbée par le tissu ou
'organe T, pondérée suivant le type et la qualité du rayon-
nement R. Elle est donnée par la formule:

Hrr = wrDrR,

dans laquelle

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

wy  est le facteur de pondération pour les rayonnements.
Lorsque le champ de rayonnement comprend des rayon-
nements de types et d'énergies correspondant a des valeurs
différentes de wy, la dose équivalente totale Hy est donnée
par la formule:

Hr = ZWRDT‘R
R

Les valeurs pour wy sont indiquées a I'annexe I, partie A.
L'unité de dose équivalente est le sievert (Sv);

"seuil d’exemption": une valeur, fixée par une autorité
compétente ou dans la législation, et exprimée en concen-
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;

"situation d’exposition existante": une situation d’exposition
qui existe déja lorsqu'une décision doit étre prise quant a
son controle, et qui ne nécessite pas, ou ne nécessite plus,
de mesures urgentes;

“travailleur exposé": une personne travaillant a son compte
ou pour le compte d'un employeur, soumise pendant son
travail & une exposition provenant de pratiques réglemen-
tées par la présente directive et qui est susceptible de rece-
voir des doses supérieures a I'une ou l'autre des limites de
dose fixées pour l'exposition du public;

"exposition": le fait d'exposer, ou détre exposé, a des
rayonnements ionisants émis hors de l'organisme (exposi-
tion externe) ou a lintérieur de l'organisme (exposition
interne);

"extrémités": les mains, les avant-bras, les pieds et les
chevilles;

"détriment sanitaire": une réduction de l'espérance et de la
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;

"dépistage médical™: une procédure de diagnostic précoce
pratiquée au moyen d’installations radiologiques médicales
sur des groupes de population a risque;
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45)

46)

47)

48)

49)

50)

"source scellée de haute activité": une source scellée dont
l'activité du radionucléide quelle contient est égale ou
supérieure aux valeurs d’activité pertinentes fixées a l'an-
nexe III;

"détriment individuel": les effets nocifs cliniquement obser-
vables sur les individus ou leurs descendants et dont l'ap-
parition est soit immédiate, soit tardive, auquel cas l'appa-
rition est plus probable que certaine;

“inspection": une enquéte menée par une autorité compé-
tente ou pour le compte d'une telle autorité pour vérifier le
respect des exigences légales nationales;

“incorporation": l'activité totale d'un radionucléide péné-
trant dans l'organisme a partir du milieu ambiant;

"radiologie interventionnelle": Tutilisation de techniques
d'imagerie par rayons X pour faciliter I'introduction et le
guidage des dispositifs a l'intérieur de I'organisme a des fins
diagnostiques ou thérapeutiques;

“rayonnement ionisant": le transport dénergie sous la
forme de particules ou d’ondes électromagnétiques d’une
longueur d’ondes inférieure ou égale a 100 nanométres
(dune fréquence supérieure ou égale a 3 x 10 hertz)
pouvant produire des ions directement ou indirectement;

“licence": une autorisation délivrée par lautorité compé-
tente, sous la forme d'un document, en vue de l'exercice
d'une pratique conformément aux conditions particulieres
prévues dans ce document;

"exposition a des fins médicales": une exposition subie par
des patients ou des personnes asymptomatiques dans le
cadre de leur propre diagnostic ou traitement médical ou
dentaire, en vue d'un effet bénéfique sur leur santé, ainsi
qu'une exposition subie par des personnes participant au
soutien et au réconfort de patients, ainsi que par des volon-
taires participant a des recherches médicales ou biomédi-
cales;

"expert en physique médicale": une personne ou, lorsque la
législation nationale prévoit cette possibilité, un groupe de
personnes possédant les connaissances, la formation et
l'expérience requises pour agir ou prodiguer des conseils
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 l'autorité compé-
tente;

“radiologique médical": qui se rapporte a un acte diagnos-
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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"installation radiologique médicale": une structure dans
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 détre
soumises a 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
ou 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,
I'inspection ou le démantélement), 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 dapplication 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 lautorité compé-
tente;

"source orpheline": une source radioactive qui ne fait pas
I'objet d’une exemption et n'est pas sous controle régle-
mentaire, par exemple parce qu'elle n'a jamais fait l'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 l'entreprise responsable des zones surveillées
et contrdlées, 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 maniére a causer I'exposition ou l'exposition
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potentielle de personnes ou de I'environnement. Les situa-
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 d’équipements 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), I'‘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 matiéres radioactives, y compris I'extraction, la conver-
sion ou l'enrichissement 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 regues dans une situation
d’exposition d’urgence ou d’exposition existante;

“exposition du public": une exposition de personnes, a
I'exclusion des expositions professionnelles ou médicales;

"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 d'équipement ou une procédure fonctionnera de
maniere satisfaisante conformément a des normes conve-
nues. Le contrdle de qualité fait partie de I'assurance de la
qualité;

sn,

“controle de qualité": I'ensemble des opérations (program-
mation, coordination, mise en ceuvre) destinées a maintenir
ou a améliorer la qualité. 1l 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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"générateur de rayonnements": un dispositif capable de
générer des rayonnements ionisants, tels que des rayons
X, des neutrons, des électrons ou d'autres particules char-
gées;

"expert en radioprotection": une personne ou, lorsque la
législation nationale prévoit cette possibilité, un groupe de
personnes possédant les connaissances, la formation et
I'expérience requises pour prodiguer des conseils en
matiére de radioprotection afin d’assurer une protection
efficace des personnes, et dont la compétence en la
matiere est reconnue par l'autorité compétente;

"personne chargée de la radioprotection": une personne
techniquement compétente sur des questions de radiopro-
tection liées a un type de pratique déterminé pour super-
viser ou mettre en ceuvre des dispositions en matiére de
radioprotection;

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

"matiére radioactive": matiére contenant des substances
radioactives;

"source radioactive": une source de rayonnement intégrant
des matiéres radioactives aux fins d'en utiliser la radioacti-
vité;

"substance radioactive™: toute substance contenant un ou
plusieurs radionucléides dont l'activité ou la concentration
d’activité ne peut étre négligée du point de vue de la radio-
protection;

"déchet radioactif": substance radioactive sous forme
gazeuse, liquide ou solide pour laquelle aucune utilisation
ultérieure mest 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
un déchet radioactif par une autorité de réglementation
compétente dans le cadre législatif et réglementaire de
I'Etat membre;

"radiodiagnostique™: qui se rapporte aux applications diag-
nostiques de la médecine nucléaire in vivo, a la radiologie
diagnostique médicale utilisant des rayonnements ionisants,
et a la radiologie dentaire;

"radiothérapeutique”: qui se rapporte a la radiothérapie, y
compris la médecine nucléaire a des fins thérapeutiques;

"radon": le radionucléide Rn-222 et ses descendants, le cas
échéant;

"exposition au radon": l'exposition aux descendants du
radon;
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"niveau de référence": dans une situation d’exposition d’ur-
gence ou d'exposition existante, le niveau de la dose effi-
cace ou de la dose équivalente ou de concentration d’acti-
vité au-dessus duquel il est jugé inapproprié de permettre la
survenance d’expositions résultant de ladite situation d'ex-
position, méme s'il ne s'agit pas d’une limite ne pouvant
pas étre dépassée;

"prescripteur": un médecin, un dentiste ou tout autre
professionnel de la santé habilité, conformément aux
exigences nationales, a orienter des patients vers un prati-
cien aux fins de procédures radiologiques médicales;

"enregistrement": l'autorisation dexercer une pratique
conformément aux conditions prévues dans la législation
nationale ou spécifiées par une autorité compétente pour
ce type ou cette classe de pratiques, accordée dans un
document émis par l'autorité compétente ou accordée par
la législation nationale, via une procédure simplifiée;

"controle réglementaire”: toute forme de controle ou de
réglementation appliquée a des activités humaines pour
satisfaire aux obligations de radioprotection;

"mesures correctives”: 'élimination d’une source ionisante
ou la réduction de son importance (en termes d'activité ou
de quantité) ou linterruption 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
reques dans une situation d’exposition existante;

"personne représentative”: une personne recevant une dose,
qui est représentative des personnes les plus exposées au
sein de la population, a I'exclusion des personnes ayant des
habitudes extrémes ou rares;

“source scellée": une source radioactive dont les matiéres
radioactives sont enfermées d'une maniére permanente
dans une capsule ou incorporées sous forme solide dans
le but dempécher, dans des conditions dutilisation
normales, toute dispersion de substances radioactives;

“sievert" (Sv): le nom de I'unité de dose équivalente ou de
dose efficace. Un sievert équivaut a un joule par kilo-
gramme: 1 Sv = 1] kg™ !;

“entreposage”: le maintien de matiéres radioactives, y
compris le combustible usé, de sources radioactives ou
de déchets radioactifs dans une installation, avec intention
de retrait ultérieur;

"zone surveillée": une zone faisant l'objet d’une surveillance
a des fins de protection contre les rayonnements ionisants;



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 derniére lors des opérations de transport et
de manutention;

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

96) "valeurs standard et parameétres associés": les valeurs stan-
dard et les parametres associés recommandés aux chapitres
4 et 5 de la publication 116 de la CIPR aux fins de l'es-
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
drautres 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 I'exposition a des fins

médicales prévue dans un but déterminé.

CHAPITRE Il
SYSTEME DE RADIOPROTECTION
Article 5
Principes généraux de radioprotection

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

a) justification: les décisions qui introduisent une pratique sont
justifiées, 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 quelle 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
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quil soit raisonnablement possible d’atteindre, compte tenu
de l'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 Texposition, 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 Iexposition
professionnelle ou l'exposition du public. Les limites de
dose ne sappliquent pas aux expositions a des fins médi-
cales.

SECTION 1
Outils d’optimisation
Atticle 6

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

1. Les Ftats 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 I'employeur en coopération avec l'entre-
prise;

=

pour l'exposition du public, la contrainte de dose est fixée a
la dose individuelle recue par les personnes du public dans le
cadre de l'exploitation planifiée d'une source de rayonnement
donnée. L'autorité compétente veille & 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 qu'en 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 regues pendant une durée
déterminée appropriée.

Article 7
Niveaux de référence

1. Les Etats membres veillent 3 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 'annexe 1.

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 lair, comme
indiqué a Tarticle 74 pour les personnes du public et a lar-
ticle 54 pour les travailleurs.

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

Les Ftats membres veillent a ce que, sous réserve de larticle 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 2 ce que les limites de dose
pour l'exposition professionnelle sappliquent 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 s'applique.

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 particuliéres 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 s'appliquent:

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 recue 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.

Atticle 10
Protection des travailleuses enceintes ou qui allaitent

1. Les Etats membres veillent a ce que la protection de l'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, l'entreprise, et
I'employeur, prennent les mesures nécessaires pour que les
conditions d’emploi de la travailleuse soient telles que la dose
équivalente reque par 'enfant a naitre soit la plus faible qu'il soit
raisonnablement possible datteindre 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 l'article 9 concernant l'exposition
professionnelle.

2. Les Etats membres veillent 4 ce que, pour les apprentis
agés de seize a dix-huit ans et pour les étudiants 4gés 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 sappliquent:

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 Ftats membres veillent 2 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 l'article 12 pour les personnes du public.



Article 12
Limites de dose pour I'exposition du public

1. Les Ftats membres veillent 2 ce que les limites de dose
pour l'exposition du public s'appliquent a la somme des expo-
sitions annuelles d'une personne du public du fait de toutes les
pratiques autorisées.

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

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

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 parametres 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 a ce que des mesures soient
prises pour organiser I'enseignement, la formation et le recy-
clage de maniere 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
manitre & permettre la reconnaissance des personnes chargées
de la radioprotection, si cette reconnaissance est prévue par la
législation nationale.

104

Article 15
Formation et information des travailleurs exposés

1. Les Etats membres imposent a lentreprise 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;

des éléments pertinents des plans et procédures d'urgence;

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

3. Les Ftats membres imposent a l'entreprise ou, dans le cas
de travailleurs extérieurs, a I'employeur, l'obligation d’informer
les travailleuses exposées de l'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 Ftats membres imposent a I'entreprise ou, dans le cas
de travailleurs extérieurs, a I'employeur, I'obligation d’offrir des
programmes de formation et d’information appropriés sur le
théme de la radioprotection aux travailleurs exposés.

5. Outre l'information et la formation dans le domaine de la
radioprotection visées aux paragraphes 1, 2, 3 et 4, les Etats
membres imposent a l'entreprise responsable de sources scellées
de haute activité qu'elle veille a ce que ladite formation couvre
des exigences spécifiques concernant la gestion stre 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 matiére de stireté et comprennent des informations
spécifiques sur les conséquences possibles dune perte de
contrdle adéquat des sources scellées de haute activité.



Article 16

Information et formation des travailleurs potentiellement
exposés a des sources orphelines

1. Les Etats membres veillent 3 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 nceuds de transport
importants, soient informés qu'ils sont susceptibles détre
confrontés a une source.

2. Les Ftats 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;

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 d’urgence
ou un systéme de gestion des urgences recoivent des informa-
tions adéquates et régulierement 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. Dés qu'une situation d’urgence survient, les informations
visées au paragraphe 1 sont complétées par des informations
appropriées, eu égard aux circonstances de I'espéce.

3. Les Etats membres veillent a ce que lentreprise 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 Frats membres veillent a ce que les membres d’équipes
d'intervention recoivent, 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 I'exposition a des fins médicales

1. Les Etats membres veillent 3 ce que les praticiens et les
personnes intervenant dans les aspects pratiques des procédures
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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 matiere 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 l'article 57, para-
graphe 2.

3. Les Ftats membres veillent a ce quun enseignement et une
formation continus soient dispensés apreés 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 Ftats 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

ET CONTROLE REGLEMENTAIRE
PRATIQUES

JUSTIFICATION DES

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.



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
l'autorité 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 a 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 lautorité 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 FEtats 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 criteres d’exemption de notifi-
cation visés a l'article 26.

Article 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
limportation ou l'exportation de tels produits.

2. Sans préjudice des dispositions de la directive 1999/2/CE,
les pratiques qui impliquent l'activation de matiéres entrainant
une augmentation de lactivité 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, 'autorité compétente peut évaluer des
types particuliers de pratiques a lintérieur de cette classe au
regard de leur justification.

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

4. Les Etats membres interdisent les pratiques qui impliquent
l'activation des matieres 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 I'importation ou l'exportation de tels produits ou
de telles matieres.
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Article 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 & I'annexe
V.

2. Les Etats membres veillent 2 ce qu'une 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;

=

toute application particuliere 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;

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 Erats 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 l'article 12.

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

a) la pratique est soumise a autorisation;

b) Tlautorité compétente, en coopération avec d'autres 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 matiére d’exposition
a des fins médicales, telles quelles 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 particuliéere pendant la
grossesse ainsi qu'a la participation appropriée de I'expert
en physique médicale;



ii) le cas échéant, des protocoles spécifiques, cohérents avec
T'objectif de I'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;

&

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;

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
Article 23

Recensement des pratiques impliquant des matiéres
radioactives naturelles

Les Etats membres assurent le recensement des classes ou des
types de pratiques impliquant des matieres 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 I'annexe VL.

Article 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 controle
devant étre proportionné a lampleur et a la probabilité des
expositions résultant de la pratique concernée, et a I'impact
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
'annexe VII, un controle réglementaire peut étre limité a une
notification et 2 des inspections 2 une fréquence appropriée. A
cet effet, les Etats 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 criteres généraux indiqués a I'annexe VII; pour les
quantités de matiéres modérées, telles quelles sont définies par
les Etats membres, les valeurs de concentration dactivité 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 controle réglementaire par
enregistrement ou octroi de licence.
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Article 25
Notification

1. Les Ftats membres veillent 2 ce qu'une 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 a 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 Etats 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 a 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 dexposition 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-
fides faisant intervenir les éléments suivants ne doivent pas étre
notifiées:

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

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



¢) les appareillages contenant une source scellée, pour autant:

i) que lappareillage soit d'un type approuvé par lautorité
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-h1 et

iif) 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 l'affichage
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 l'autorité 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 & 1 pSv - h™L.

2. Les Etats membres peuvent exempter des types spécifiques
de pratiques de I'obligation de notification, a condition que les
critéres 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 & 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) l'exploitation de générateurs ou d'accélérateurs de rayonne-
ments, & 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) 'administration délibérée de substances radioactives a des
personnes et, dans la mesure ot cela affecte la radioprotec-
tion humaine, a des animaux a des fins de diagnostic, de
traitement ou de recherche de nature médicale ou vétérinaire;
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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 dautres produits, y compris les médicaments, ainsi que
I'importation de tels produits;

&

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 loctroi 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 l'annexe IX.

3. Une licence énonce, le cas échéant, des conditions spéci-
fiques et renvoie aux exigences imposées par la 1égislation 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, sl 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.

Article 30
Exemption de contrdle réglementaire

1. Les Etats membres veillent a ce que I'élimination, le recy-
clage ou la réutilisation de matiéres radioactives issues d’une
pratique autorisée soient soumis a autorisation.



2. Les matieres destinées a étre éliminées, recyclées ou réuti-
lisées peuvent étre exemptées du controle réglementaire si les
concentrations dactivité:

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

=

respectent les seuils de libération spécifiques et les disposi-
tions connexes applicables a certaines matiéres ou aux
matieres issues de certains types de pratiques. Ces seuils de
libération spécifiques sont fixés dans la législation nationale
ou par lautorité nationale compétente sur la base des criteres
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 matieres contenant des radio-
nucléides artificiels.

4. Les Etats membres nautorisent pas la dilution délibérée de
matiéres radioactives destinée a faire en sorte que ces matiéres
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
Article 31
Responsabilités

1. Les Etats membres veillent 3 ce que l'entreprise 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 d’exposition
entre lentreprise, l'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 l'article 54, paragraphe 3.
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Ces dispositions sappliquent également a la protection des
travailleurs indépendants et des personnes travaillant sur une
base volontaire.

4. Les Ftats membres veillent 2 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 2 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;

=

l'optimisation 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.

Article 33
Protection opérationnelle des apprentis et des étudiants

1. Les Etats membres veillent 3 ce que les conditions dex-
position et la protection opérationnelle des apprentis et des
étudiants agés 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 l'article 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 I'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-aprés qui se rapportent a la pratique:

a) l'examen et le controle des dispositifs de protection et des
instruments de mesure;



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;

la vérification périodique de l'efficacité des dispositifs et tech-
niques de protection;

I'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 Etats membres veillent 2 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 qu'a I'ampleur et a la nature des risques.

2. Pour les lieux de travail visés a l'article 54, paragraphe 3,
lorsque l'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 recue 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 I'objet d'une surveillance.

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

a) dévaluer 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 regues
par le personnel navigant fortement exposé;

¢) dinformer les travailleurs concernés des risques pour la santé
que leur travail comporte et de leurs doses individuelles.
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d) dappliquer Tlarticle 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 l'ampleur des expositions potentielles.

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

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

Article 37
Zones controlées

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

la zone contrdlée est délimitée et n'est accessible qua des
personnes ayant recu des instructions appropriées, et l'accés
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 controlée et, le
cas échéant, dans la zone adjacente;

=

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

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

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

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.



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 38
Zones surveillées

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

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

le cas échéant, des indications précisant le type de zone, la
nature des sources et les risques inhérents quelles 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 l'expert en radioprotection.

Article 39
Surveillance radiologique du lieu de travail

1. Les Etats membres veillent 2 ce que la surveillance radio-
logique du lieu de travail visée a l'article 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 lactivité dans lair 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 & 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 @ 150 mSv par an pour la peau et les extrémités;

b) catégorie B: les travailleurs exposés qui ne relévent pas de la
catégorie A.
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2. Les Etats membres imposent a Ientreprise ou, dans le cas
de travailleurs extérieurs, a '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 2 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 systeme 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 a 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 révelent 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
lautorité compétente.

Atticle 42
Evaluation des doses en cas d’exposition accidentelle

Les Etats membres veillent a ce que, en cas d'exposition acci-
dentelle, I'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 3 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'tat membre en a décidé ainsi, en
application de larticle 35, paragraphe 2, et de larticle 54,
paragraphe 3;



b) pour les expositions visées aux articles 42, 52 et 53, les
rapports décrivant les circonstances de l'exposition et les
mesures prises;

¢) 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 I'intéressé
comportant une exposition aux rayonnements ionisants, puis
jusqu'au moment ou celui-ci a ou aurait atteint I'dge 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 Etats membres en ont décidé ainsi, a lar-
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 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 Ientreprise 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.

112

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

4. Le systéme de données pour le controle 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 & 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
Tentreprise ou, dans le cas d’un travailleur extérieur, I'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 regues anté-
rieurement par un travailleur pour réaliser I'examen médical
préalable a 'embauche ou a la classification en tant que travail-
leur de la catégorie A, conformément a l'article 45, et pour la
surveillance de 'exposition ultérieure des travailleurs.

Atticle 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 I'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 accés 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 & 'embauche ou a la classifi-
cation en tant que travailleur de la catégorie A, afin de
déterminer l'aptitude du travailleur & occuper le poste de
catégorie A pour lequel il est candidat;

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 I'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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Article 46
Classification médicale

Les Etats membres veillent 2 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;
c) 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 & 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, qu'il est inapte & 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 lintéressé reste dans cette catégorie. 1l est
ensuite conservé jusquau moment ol lintéressé a ou aurait
atteint 'dge de 75 ans et, en tout état de cause, pendant une
période d'au moins trente ans a compter de la fin de l'activité
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 '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.

Article 49
Surveillance médicale exceptionnelle

1. Les Etats membres veillent 2 ce que la surveillance médi-
cale des travailleurs exposés prévue a larticle 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 dautres
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 l'article 9 a été dépassée.

3. Les conditions ultérieures d’exposition sont subordonnées
a laccord 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 2 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 Ftats membres veillent 3 ce que l'entreprise 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 Tentreprise.

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 controlées, 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 sassurer que, pour l'entrée dans des zones controlées,
outre la formation de base en radioprotection, le travailleur
extérieur a requ 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 l'article 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 a ce que le travailleur extérieur bénéficie d'une
surveillance individuelle d’exposition appropriée a la nature
de ses activités et qu'il bénéficie du suivi dosimétrique opéra-
tionnel éventuellement nécessaire;

d’assurer la conformité au systéme de protection défini au
chapitre IIT;
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d’assurer, ou de prendre toute disposition utile pour que soit
assuré, pour lentrée dans des zones controlées et apres
chaque activité, l'enregistrement des éléments radiologiques
de la surveillance individuelle d’exposition de chaque travail-
leur extérieur de la catégorie A au sens de I'annexe X, section
B, point 2.



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 IIf;
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veillant a ce que les informations et la formation concernant
la radioprotection visées a larticle 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, & une surveillance médicale, selon les condi-
tions définies a l'article 39 et aux articles 41 a 49;

sassurant que soient tenus a jour, dans le systéme 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 '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 a apprécier au cas par cas, a I'exclusion
des situations d'urgence, lautorité compétente peut, si une
opération déterminée lexige, autoriser que des travailleurs
nommément désignés subissent des expositions professionnelles
individuelles supérieures aux limites de dose indiquées a Tar-
ticle 9, mais ne dépassant pas les niveaux d’exposition quelle
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;

Tentreprise 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;
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d) des informations concernant les risques encourus et les
précautions a prendre pendant l'opération sont préalable-
ment fournies aux travailleurs concernés;

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.

Article 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 larticle 9.

2. Dans les situations ol la condition mentionnée ci-dessus
ne peut pas étre respectée, les conditions suivantes sappliquent:

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 mSv;

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 @ 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 recu 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 & 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.



Article 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'excede pas 300 Bq m~ en
moyenne annuelle, 3 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
paramétres définis dans le plan d'action national comme
prévu a 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 I1I, les Etats membres exigent que cette situation
soit notifiée conformément a larticle 25, paragraphe 2, et l'ar-
ticle 35, paragraphe 2, s'applique.

CHAPITRE VII
EXPOSITIONS A DES FINS MEDICALES
Article 55
Justification

1. Les expositions a des fins médicales présentent un avan-
tage net suffisant, si '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 ionisants.

2. Les Etats membres veillent a ce que le principe défini au
paragraphe 1 s’applique 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;

toutes les expositions individuelles a des fins médicales
soient justifiées préalablement en tenant compte des objectifs
spécifiques de lexposition 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;
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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 I'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 l'autorité compétente;

f) Tautorité 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;

l'exposition 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;
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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 particuliere, conformément a larticle 57, paragraphe 1,
point d).

Atrticle 56
Optimisation

1. Les Etats membres veillent a ce que toute dose liée 2 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 I'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 maniére 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 l'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.



3. Les Etats membres veillent a ce que, pour chaque projet de
recherche médicale ou biomédicale faisant intervenir une expo-
sition & 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
l'exposition;

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 n'ait lieu.

4. Les Etats membres veillent a ce que loptimisation de la
radioprotection comporte le choix de I'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 I'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 Ftats membres veillent A ce que, dans le cas d’un
patient subissant un traitement ou un diagnostic au moyen de
radionucléides, le praticien ou lentreprise, 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 a ce que:

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

b) le praticien, l'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;
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¢) 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;

dans la mesure ot cela est possible et avant que I'exposition
n'ait 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 l'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 l'article 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;

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

des lignes directrices pour la prescription en matiére 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;

—_-
=
=

dans les pratiques courantes de médecine nucléaire théra-
peutique, ainsi que dans les pratiques d’acte diagnostique
utilisant les rayonnements jonisants 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;



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 3 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 l'article 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 Etats 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. lls adoptent également des critéres 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 Ftats membres veillent a ce que:

a) lutilisation d’équipements de fluoroscopie sans dispositif de
controle 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
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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
possedent 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;

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

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 d'un dispositif
informant le praticien de paramétres pertinents pour I'éva-
luation de la dose regue 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 quun 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 dassu-
rance de la qualité et a I'évaluation de la dose ou a la vérifica-
tion de lactivité administrée pour ces pratiques.

2. Les Etats membres veillent a ce que les praticiens et les
personnes visées a l'article 57, paragraphe 2, qui réalisent les
expositions visées au paragraphe 1, regoivent une formation
appropriée sur ces pratiques radiologiques médicales conformé-
ment aux exigences énoncées a larticle 18.



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 qu'elle 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 'op-
timisation, en tenant compte a la fois de la femme enceinte et
de Tenfant 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 I'optimisation, en tenant compte a la fois de
la mere et de l'enfant.

4. Sans préjudice des paragraphes 1, 2, et 3, les Erats
membres prennent des mesures pour renforcer l'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 2 ce que:

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

=

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, '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;

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 I'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;
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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 I'Etat
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 regues 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 d
long terme en situation normale

Atticle 65
Protection opérationnelle des personnes du public

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

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

=

la réception de l'installation, aprés 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 lapprobation des projets de rejet deffluents
radioactifs;

des mesures pour controler I'accés des personnes du public a
l'installation.

2. Le cas échéant, l'autorité 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 'optimisation de la radio-
protection;
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b) sinspirent 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, lorsquune telle évaluation a été demandée par I'Etat
membre afin de démontrer que les critéres 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 reglementations et des recomman-
dations nationales appropriées.

Article 66
Estimation des doses recues par les personnes du public

1. Les Etats membres veillent a 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 & 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 maniere 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, l'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;

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

c) veille & 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;

i) I'évaluation de lincorporation de radionucléides, avec
indication de leur nature et, au besoin, de leurs états
physique et chimique, et la détermination de lactivité
et des concentrations de ces radionucléides dans les
denrées alimentaires et I'eau potable ou dautres 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
I'exposition 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
procede de maniere 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 qu'elle surveille les rejets radioactifs et les notifie confor-
mément aux informations normalisées.

Article 68
Taches des entreprises

Les Etats membres imposent a '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 lefficacité et I'entretien du matériel visé au point b)
et assurer I'étalonnage périodique des instruments de mesure;

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

SECTION 2
Situations d’exposition d’urgence
Atticle 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 qu'elle prenne toutes

les mesures appropriées pour en limiter les conséquences.

2. Les FEtats membres veillent 2 ce que, en cas durgence
survenant sur leur territoire, l'entreprise concernée procéde a
une premicre évaluation provisoire des circonstances et des
conséquences de la situation et apporte son concours avec des
mesures protectrices.



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;

=

lenvironnement, afin de réduire l'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 l'intérieur 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 I'annexe XI, partie B;

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

5. Sila situation lexige, IEtat 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 qu'elles 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 quelles aient a en
faire la demande.

4. Les Ftats membres veillent 2 ce que Iinformation 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
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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
lannexe 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 l'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

larticle 7;

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

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

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

une évaluation de I'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 Ftat membre, ce dernier veille, en
concertation avec les parties intéressées, a ce que des disposi-
tions soient prises, le cas échéant, pour controler l'exposition
afin d’établir des conditions de vie qui peuvent étre considérées
comme normales, avec notamment:

a) létablissement 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) s1il y a lieu, des zones délimitées.

Article 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 dactivité

moyenne annuelle dans Iair n'excédent pas 300 Bq m™.

2. Au titre du plan daction national visé a l'article 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 lintérieur 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 '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
lannexe 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 lannexe 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 particulieres 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
Atticle 76
Autorité compétente

1. Les Etats membres désignent une autorité compétente
chargée d’accomplir les tiches prévues dans la présente directive.
IIs veillent a ce que l'autorité 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 financieres 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 dénumérer l'ensemble de ces points de contacts dans
les différents domaines de compétence, les ftats membres dési-
gnent un point de contact unique.

3. Les Etats 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 a 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.

Atticle 77
Transparence

Les Etats membres veillent 3 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, a 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.



Article 78
Informations sur les équipements

1. Les Etats membres veillent 2 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 recoive 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;
¢) 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 matiere 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 4 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 ameénent a travailler en
présence de sources de rayonnements ionisants.

Article 81

Services de dosimétrie

Les Etats membres veillent 3 ce que les services de dosimétrie
déterminent les doses dues a l'exposition interne ou externe des
travailleurs faisant l'objet d'une surveillance radiologique indivi-
duelle, afin que ces doses soient enregistrées en coopération
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avec l'entreprise et, dans le cas de travailleurs extérieurs, avec
I'employeur ainsi que, sil y a lieu, les services de médecine du
travail.

Article 82
Expert en radioprotection

1. Les Etats membres veillent a ce que l'expert en radiopro-
tection prodigue a 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 I'établissement de contraintes de dose
appropriées;

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 sareté et les dispositifs d'alerte pertinents pour la
radioprotection;

la classification des zones contrdlées et surveillées;
la classification des travailleurs;

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

f) linstrumentation appropriée au controle du rayonnement;
l'assurance de la qualité;

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;

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;

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

les conditions d’emploi des travailleuses enceintes ou qui
allaitent;

I'élaboration 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 lexpert 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
l'article 22, paragraphe 4, point c), de la présente directive.

2. Les Ftats membres veillent 2 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 a 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 Iélaboration 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;

a la sélection des équipements nécessaires pour effectuer des
mesures dans le domaine de la radioprotection;
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h) a 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 I'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 taches 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 taches qui leur
sont dévolues. La personne chargée de la radioprotection rend
directement compte a l'entreprise. Les Etats membres peuvent
exiger des employeurs de travailleurs extérieurs qu'ils désignent
une personne chargée de la radioprotection, sl y a lieu, pour
superviser ou effectuer les taches 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 sareté 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 maniére 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 Iélaboration de dispositions concernant la
prévention de situations d'exposition d’urgence, la prépara-
tion a ces situations et l'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.



SECTION 2
Controle des sources radioactives
Article 85
Exigences générales relatives aux sources non scellées

1. Les Etats membres veillent i 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 Etats membres exigent, le cas échéant et dans la
mesure du possible, que lentreprise 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 4 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 Ftats membres mettent en place un systtme leur
permettant d’étre informés de maniére 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 dutilisation 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 stre et du controle des sources, y compris au
moment ou 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;

les dispositions appropriées ont été prises, sous forme de
garantie financiere ou par tout autre moyen équivalent
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adapté a la source en question, en vue de la gestion sire 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 sy 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 a un fabricant, un fournisseur, une autre entreprise
autorisée ou une installation de stockage ou d’entreposage
des déchets.

Article 89
Tenue de registres par l'entreprise

Les Etats membres exigent que les registres relatifs aux sources
scellées de haute activité contiennent les informations figurant a
l'annexe 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 des que cela est raisonnablement possible apres ac-

quisition de la source;

=

a intervalles réguliers 2 fixer par les Etats membres;

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

&

a la cloture des registres relatifs a une source déterminée,
sans retard indu, lorsque lentreprise ne détient plus cette
source, avec mention du nom de l'entreprise ou de l'instal-
lation de stockage ou d’entreposage des déchets vers lesquels
cette source a été transférée;
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e) a leur 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 l'autorité 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 premiere mise sur le marché
ou au moment ol l'entreprise 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 'annexe XV.

2. Les Ftats membres exigent du fabricant, du fournisseur et
de chaque entreprise qu'ils veillent, en ce qui concerne I'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 2 ce que des dispositions soient
prises pour:

a) sensibiliser I'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 maniere d'informer 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 ou 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 nceuds de
transport importants.

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

opérations soumises a des exigences en matiére 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 streté de la source.

Article 93
Contamination des métaux

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

2. Les Etats 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, d'autre 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 3 ce que lautorité 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
controle et d’élimination des sources ainsi que des recherches
dans les archives dautorités 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 4 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 larticle 94.

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

Les Etats membres imposent a l'entreprise:

a) de mettre en ceuvre, le cas échéant, un systeme d'enregis-
trement et danalyse des événements significatifs comportant
ou pouvant comporter des expositions accidentelles ou non
intentionnelles;



b) d'informer rapidement lautorité compétente de tout événe-
ment significatif entrainant ou susceptible d’entrainer l'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
lexposition 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 quiil 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
3 lextérieur de leur territoire. Les Etats membres établissent un
systéme de gestion des urgences et prennent les dispositions
administratives nécessaires a son bon fonctionnement. Le
systéme de gestion des urgences comporte les éléments figurant
a lannexe XI, partie A.

2. Le systeme de gestion des urgences est concu de telle
maniére 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 lies a des pratiques ou événements imprévus.

3. Le systeme de gestion des urgences prévoit '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 III.

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 d'urgence 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.

N

4. Les Etats membres veillent a ce que ces plans fassent
régulierement l'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.

126

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

Article 99
Coopération internationale

1. Les FEtats 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
lorganisation de la radioprotection dans ces Etats membres
ou pays tiers.

2. En cas durgence survenant sur son territoire ou risquant
d’avoir des conséquences radiologiques sur son territoire, chaque
Ftat 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 systemes 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 Etat 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 matiére, ni des
dispositions législatives nationales pertinentes.

4. Chaque Etat membre coopére, 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 d’exposition
existante.

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

1. Les Etats membres veillent 2 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 d'exposition 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
l'article 25, paragraphe 2.

Article 101
Etablissement de stratégies

1. Les Etats membres organisent 'établissement de stratégies
garantissant que la gestion des situations d’exposition existantes
est appropriée et proportionnée aux risques et a l'efficacité 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 Ftats membres attribuent la responsabilité d’appliquer
les stratégies de gestion des situations d’exposition existantes et
veillent a 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, l'ampleur 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 Ftats membres veillent 3 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 'adoption de mesures de protection.

Article 103
Plan d’action radon

1. En application de larticle 100, paragraphe 1, les Ftats
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 d'entrée du radon, que ce dernier
provienne du sol, des matériaux de construction ou de I'eau.
Ce plan d’action tient compte des éléments figurant a 'annexe
XVIII et doit étre régulierement mis a jour.

2. Les Etats membres veillent 3 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 Etats 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 2 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.



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 streté 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 3 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 qu'elles 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 révelent 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 FEtats 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.
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3. Les Etats membres communiquent a la Commission le
texte des dispositions de droit interne quils 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 'annexe XIX.

Article 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 1

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

1. Sans préjudice des niveaux de référence fixés pour les doses équivalentes, les niveaux de référence exprimés en dose
efficace sont fixés dans l'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.

2. 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 & 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 cofit
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 a des sources ou des voies d’exposition particulieres.

3. 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.

4. Les niveaux de référence fixés tiennent compte des caractéristiques de situations considérées ainsi que de criteres
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 lintervalle allant jusqua 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 l'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 e linEn]’J6
Neutrons, 1 MeV < E, < 50 MeV 50 + 17,0 eln@ Enls
Neutrons, E, > 50 MeV 2,5 + 3,25 ¢ lIn0.04 En’J6

Note: Toutes les valeurs se rapportent a l'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 wy 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 III

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

Pour les radionucléides qui ne figurent pas dans le tableau ci-dessous, l'activité pertinente est identique a la valeur D
définie dans la publication de I'AIEA intitulée "Dangerous quantities of radioactive material (D-values)", (EPR-D-VALUES
2006).

Radionucléide Activité (TBq)
Am-241 6x 107
Am-241/Be-9 () 6x107?
Cf-252 2x107?
Cm-244 5x 1072
Co-60 3x107?
Cs-137 1x107"
Gd-153 1x10°
Ir-192 8 x 1072
Pm-147 4x10!
Pu-238 6x 1072
Am-239/Be-9 (1) 6% 107
Ra-226 4x107?
Se-75 2x 107!
Sr-90 (Y-90) 1x10°
Tm-170 2% 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 l'article 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 lautorité compétente toutes les informations pertinentes, en ce qui concerne:

1) l'utilisation 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 I'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 dune utilisation détournée ou dexpositions
accidentelles, ou s'il 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, il appartient & un type
approuvé et que son élimination apres 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 a 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 I'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 T'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 ionisants 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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ANNEXE VI

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

La liste des secteurs industriels qui font appel a des matiéres radioactives naturelles, y compris pour la recherche et les
procédés secondaires pertinents, a prendre en considération pour l'application de larticle 23 est la suivante:

— 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 pétroliere et gaziére;

— production d'énergie géothermique;

— production de pigments TiO,;

— 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 l'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 l'autorité compétente, en satisfaisant
aux criteres généraux d’exemption et de libération exposés dans la section 3. Une pratique soumise a I'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)

=

o

&

Les valeurs d’activité totale (en Bq) justifiant une exemption s'appliquent a lactivité 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 d'activité (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 l'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 lincinération. Pour
certaines matiéres 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 a 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, s'appliquent individuellement a chaque radionucléide pere. 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 lumieres 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 criteres généraux ci-apres
dans toutes les circonstances ol cela savére réalisable:

3. Critéres généraux d’exemption et de libération

a)

Les critéres généraux applicables a 'exemption de pratiques des obligations de notification ou d’autorisation ou a la
libération de matiéres 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 intrinséquement sare.

b) 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 critére i)
sans autre examen. C'est 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
I'eau potable.

Pour les quantités de matieres modérées telles que définies par les Etats membres pour des types de pratiques
particuliers, les valeurs de concentration d’activité présentées au tableau B, deuxiéme 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 lumieres 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-aprés
dans toutes les circonstances réalisables:

— pour les radionucléides artificiels:

la dose efficace pouvant étre recue par une personne du public en raison de la pratique faisant I'objet d'une
exemption est de I'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 I'objet d’'une exemption est de I'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 criteres 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 dractivité Radionucléide dractivité Radionucléide dractivité
(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
P-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 Concentration Concentration
Radionucléide  dactivité Radionucléide  dactivité Radionucléide  dactivité
(kBq kg’ (kBq kg™) (kBq kg™)
Ni-59 100 Mo-93 10 Te-129m () 10
Ni-63 100 Mo-99 () 10 Te-131 100
Ni-65 10 Mo-101 (9 10 Te-131m () 10
Cu-64 100 Te-96 1 Te-132 (9 1
Zn-65 0,1 Te-96 m 1000 Te-133 10
Zn-69 1000 Te-97 10 Te-133m 10
Zn-69m() 10 Tc-97 m 100 Te-134 10
Ga-72 10 Te-99 1 1-123 100
Ge-71 10 000 Te-99 m 100 1125 100
As-73 1000 Ru-97 10 1-126 10
As-74 10 Ru-103 (9 1 1-129 0,01
As-76 10 Ru-105 (9 10 1-130 10
As-77 1000 Ru-106 (9 0,1 131 10
Se-75 1 Rh-103 m 10 000 1-132 10
Br-82 1 Rh-105 100 1133 10
Rb-86 100 Pd-103 (9 1000 1134 10
Sr-85 1 Pd-109 () 100 I-135 10
Sr-85m 100 Ag-105 1 Cs-129 10
Sr-87 m 100 Ag-110m () 0,1 Cs-131 1000
Sr-89 1000 Ag-111 100 Cs-132 10
Sr-90 (9 1 €d-109 () 1 Cs-134 0,1
Sr-91 () 10 cd-115 (9 10 Cs-134m 1000
Sr-92 10 Cd-115m () 100 Cs-135 100
Y-90 1000 In-111 10 Cs-136 1
Y-91 100 In-113 m 100 Cs-137 (%) 0,1
Y-91m 100 In-114m () 10 Cs-138 10
Y-92 100 In-115m 100 Ba-131 10
Y-93 100 Sn-113 (9 1 Ba-140 1
7r-93 10 Sn-125 10 La-140 1
7r-95 (9 1 Sb-122 10 Ce-139 1
Zr-97 () 10 Sb-124 1 Ce-141 100
Nb-93 m 10 Sb-125 (9 0,1 Ce-143 10
Nb-94 01 Te-123 m 1 Ce-144 10
Nb-95 1 Te-125m 1000 Pr-142 100
Nb-97 (3 10 Te-127 1000 Pr-143 1000
Nb-98 10 Te-127m () 10 Nd-147 100

Mo-90 10 Te-129 100 Nd-149 100
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Concentration Concentration
Radionucléide d’activité Radionucléide d’activité
(kBq kg'") (kBq kg™)

Pm-147 1000 Pt-197 1000
Pm-149 1000 Pt-197 m 100
Sm-151 1000 Au-198 10
Sm-153 100 Au-199 100
Fu-152 0.1 Hg-197 100
Eu-152 m 100 Hg-197 m 100
Eu-154 0,1

Hg-203 10
Eu-155 1

T1-200 10
Gd-153 10

T1-201 100
Gd-159 100

T1-202 10
Tb-160 1

T1-204 1
Dy-165 1000

Pb-203 10
Dy-166 100
Ho-166 100 Bi-206 !
Er-169 1000 Bi-207 01
Er-171 100 Po-203 10
Tm-170 100 Po-205 10
Tm-171 1000 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 1000
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 !

U-236 10
Os-191 m 1000

U-237 100
0s-193 100

U-239 100
Ir-190 1

U-240 (9 100
Ir-192 1

Np-237 (9 1
Ir-194 100

Np-239 100
Pt-191 10 Np-240 10
Pt-193 m 1000 Pu-234 100

Concentration
Radionucléide dractivité
(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 pére doit alors étre pris en considération) sont les suivants:

Radionucléide pere Filiation Radionucléide pére Filiation
Fe-52 Mn-52 m Sn-113 In-113 m
Zn-69 m Zn-69 Sb-125 Te-125m
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
Cd-109 Ag-109 m Am-243 Np-239
Cd-115 In-115m Cm-247 Pu-243
Cd-115m In-115m 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, 'autorité compétente établisse, en cas
de besoin, les quantités et les concentrations dactivité par unité de masse qui sont appropriées. Les valeurs ainsi fixées
complétent celles du tableau A, partie 1.

TABLEAU A PARTIE 2

radionucléides naturels

Valeurs d’exemption ou de libération pour les radionucléides naturels dans les matiéres 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!

K40 10 kBq kgt
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TABLEAU B

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 Concentration s
Radionucléide d’activité activiee Radionucléide d’activité activiee

(kBq kg) (Bg) (kBq k') (Bq)
H-3 1x10° 1x10° Ni-65 1x10! 1x10°
Be-7 1x10° 1x107 Cu-64 1x 102 1x10°
C-14 1x10* 1x107 Zn-65 1x10! 1x10°
0-15 1x102 1x10° Zn-69 1x10* 1x10°
F-18 1x10! 1x10° Zn-69 m 1 x10? 1x10°
Na-22 1x10! 1x10° Ga-72 1x10! 1x10°
Na-24 1x10! 1x10° Ge-71 1x10% 1x10%
Si-31 1x10° 1x10° As-73 1x10° 1x107
P-32 1x10° 1x10° As-74 1x10! 1x10°
P-33 1x10° 1x108 As-76 1% 102 1x10°
S-35 1x10° 1x108 As-77 1x10° 1x10°
Cl-36 1x10* 1x10° Se-75 1x10? 1x10°
Cl-38 1x10! 1x10° Br-82 1x10! 1x10°
Ar-37 1x10° 1x108 Kr-74 1x10? 1x10°
Ar-41 1x10% 1x10° Kr-76 1x10? 1x10°
K-40 (1) 1x10% 1x10° Kr-77 1x10? 1x10°
K-42 1x10% 1x10° Kr-79 1x10° 1x10°
K-43 1x10! 1x10° Kr-81 1x10* 1x107
Ca-45 1x10* 1x107 Kr-83 m 1x10° 1x10'?
Ca-47 1x10! 1x10° Kr-85 1x10° 1x10%
Sc-46 1x10! 1x10° Kr-85 m 1x10° 1x10'0
Sc-47 1x102 1x10° Kr-87 1x10? 1x10°
Sc-48 1x10! 1x10° Kr-88 1x10? 1x10°
V-48 1x10! 1x10° Rb-86 1x102 1x10°
Cr-51 1x10° 1x 107 Sr-85 1x10° 1x10°
Mn-51 1x10! 1x10° Sr-85 m 1x10? 1x107
Mn-52 1x10! 1x10° Sr-87 m 1x102 1x10°
Mn-52 m 1x10! 1x10° Sr-89 1x10° 1x10°
Mn-53 1x10* 1x10° Sr-90 (%) 1x10? 1x10%
Mn-54 1x10! 1x10° Sr-91 1x10! 1x10°
Mn-56 1x10! 1x10° Sr-92 1x10! 1x10°
Fe-52 1x10! 1x10° Y-90 1x10° 1x10°
Fe-55 1x10* 1x10° Y-91 1x10° 1x10°
Fe-59 1x10! 1x10° Y-91 m 1x10? 1x10°
Co-55 1x10! 1x10° Y-92 1 %102 1x10°
Co-56 1x10! 1x10° Y-93 1x10? 1x10°
Co-57 1x102 1x10° 7r-93 () 1x10° 1x107
Co-58 1x10! 1x10° 7r-95 1x10! 1x10°
Co-58 m 1x10* 1x 107 Zr-97 () 1x 10! 1x10°
Co-60 1x10! 1x10° Nb-93 m 1 x10* 1x107
Co-60 m 1x10° 1x10° Nb-94 1x10! 1x10°
Co-61 1x102 1x10° Nb-95 1x10! 1x10°
Co-62 m 1x10! 1x10° Nb-97 1x10! 1x10°
Ni-59 1x10* 1x108 Nb-98 1x10! 1x10°

Ni-63 1x10° 1x 108 Mo-90 1x10! 1x10°



141

Concentration activité Concentration activité

Radionucléide d’activité Bl ! Radionucléide d’activité I;Vl

(kBq kg-l) ( q) (kBq kg-l) ( q)
Mo-93 1x10° 1x108 129 1x10? 1x10°
Mo-99 1x10? 1x10° 130 1x10! 1x10°
Mo-101 1x10! 1x10° -131 1 x 102 1x10°
Tc-96 1x10! 1x10° 132 1x10! 1x10°
Tc-96 m 1x10° 1 x 107 133 1x10! 1x10°
Tc-97 1x10° 1x108 134 1x10! 1x10°
Tc-97 m 1x103 1x107 135 1x10! 1x10°
Tc-99 1x10* 1x107 Xe-131 m 1 x10* 1 x10*
Tc-99 m 1x10? 1 x 107 Xe-133 1x10° 1 x 10*
Ru-97 1x10? 1 x 107 Xe-135 1x10° 1x 1010
Ru-103 1x102 1 x10° Cs-129 1x102 1x10°
Ru-105 1x10! 1 x10° Cs-131 1x10° 1x10°
Ru-106 () 1 x10? 1x10° Cs-132 1x10! 1x10°
Rh-103 m 1x10* 1x108 Cs-134 m 1x103 1x10°
Rh-105 1 x 102 1x107 Cs-134 1x10! 1 x 10*
Pd-103 1x10° 1x 108 Cs-135 1 x10* 1x107
Pd-109 1x10° 1x10° Cs-136 1x 10! 1x10°
Ag-105 1x10% 1x10° Cs-137 () 1x10! 1x10%
Ag-108 m 1x 10! 1x10° Cs-138 1x10! 1x10*
Ag-110 m 1x10! 1x10° Ba-131 1x10? 1x10°
Ag-111 1x10° 1x10° Ba-140 (%) 1x 10! 1x10°
Cd-109 1x10* 1x10° La-140 1x10! 1x10°
Cd-115 1 x10? 1 x10° Ce-139 1 %102 1x10°
Cd-115m 1x10° 1x10° Ce-141 1 x 102 1x107
In-111 1x102 1 x10° Ce-143 1x102 1x10°
In-113 m 1x102 1x10° Ce-144 () 1x10? 1x10°
In-114 m 1x10? 1x10° Pr-142 1 x 102 1x10°
In-115m 1x10? 1x10° Pr-143 1x10* 1x10°
Sn-113 1x10° 1x107 Nd-147 1x10? 1x10°
Sn-125 1 x 102 1x10° Nd-149 1x10? 1x10°
Sb-122 1x10? 1x10* Pm-147 1x10* 1x107
Sb-124 1x10! 1x10° Pm-149 1x10° 1x10°
Sb-125 1 x 102 1x10° Sm-151 1x10* 1x 108
Te-123 m 1 x 102 1 x 107 Sm-153 1x10? 1x10°
Te-125 m 1x10° 1 x 107 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 1x10? 1 x10° Eu-155 1x10? 1x107
Te-129 m 1x10° 1x10° Gd-153 1x10? 1x107
Te-131 1 x 102 1x10° Gd-159 1x10° 1x10°
Te-131 m 1 x10! 1 x10° Tb-160 1x10! 1x10°
Te-132 1x102 1x107 Dy-165 1x10° 1x10°
Te-133 1x10! 1x10° Dy-166 1x10° 1x10°
Te-133 m 1x10! 1x10° Ho-166 1x10° 1x10°
Te-134 1x10! 1 x10° Er-169 1 x10* 1x107
123 1x10? 1 x 107 Er-171 1 x 102 1x10°
-125 1x103 1 x10° Tm-170 1x103 1x10°
-126 1x10? 1 x10° Tm-171 1x10* 1x 108
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Concentration activité Concentration activité
Radionucléide d’activité Bl ! Radionucléide d’activité 1;v1
(kBq kg-l) ( q) (kBq kg-l) ( q)
Yb-175 1x10° 1x107 Ra-228 () 1x10! 1x10°
Lu-177 1x10° 1 x 107 Ac-228 1x 10! 1x10°
Hf-181 1x10! 1x10° Th-226 () 1x10° 1x107
Ta-182 1x10! 1x10* Th-227 1x10! 1 x 10*
W-181 1x10° 1 x 107 Th-228 () 1x10° 1 x 10*
W-185 1 x10* 1 x 107 Th-229 () 1x10° 1x10°
W-187 1x10? 1x10° Th-230 1x10° 1x10*
Re-186 1x10° 1 x10° Th-231 1x10° 1x107
Re-188 1 x10? 1x10° Th-234 (%) 1x10° 1x10°
0s-185 1x10! 1x10° Pa-230 1x 10! 1x10°
0s-191 1x102 1x107 Pa-231 1x10° 1x103
0s-191 m 1x10° 1 x 107 Pa-233 1x 102 1x107
0s-193 1x10? 1x10° U-230 1x 10! 1x10°
Ir-190 1x10! 1x10° U-231 1x102 1x 107
Ir-192 1x10! 1x10* U-232 () 1x10° 1x10°
Ir-194 1 x10? 1x10° U-233 1x10! 1 x 10*
Pt-191 1x10? 1x10° U-234 1x 10! 1 x10*
Pt-193 m 1x10° 1x107 U-235 () 1x10! 1x10%
Pt-197 1x10° 1x10° U-236 1x10! 1 x 10*
Pt-197 m 1x10? 1x10° U-237 1 x 102 1x10°
Au-198 1x10? 1x10° U-238 () 1x 10! 1 x10*
Au-199 1x102 1x10° U-239 1x10? 1x10°
Hg-197 1x102 1x107 U-240 1x10° 1x107
Hg-197 m 1x102 1x10° U-240 () 1x10! 1x10°
Hg-203 1x10% 1x10° Np-237 () 1x10° 1x10°
TI-200 1x10! 1x10° Np-239 1 x10? 1x107
TI-201 1x102 1x10° Np-240 1x10! 1x10°
Tl-202 1x10? 1x10° Pu-234 1 x 102 1x107
Tl-204 1x10* 1x10* Pu-235 1x10? 1x107
Pb-203 1 x 102 1x10° Pu-236 1x10! 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 1x10° 1x10*
Bi-207 1 x10! 1 x10° Pu-240 1x10° 1x10°
Bi-210 1x10° 1x10° Pu-241 1 x 102 1x10°
Bi-212 () 1x10! 1x10° Pu-242 1x10° 1x10%
Po-203 1x10! 1x10° Pu-243 1x10° 1x107
Po-205 1x10! 1 x10° Pu-244 1x10° 1 x 10*
Po-207 1x10! 1x10° Am-241 1x10° 1% 10*
Po-210 1x10! 1x10* Am-242 1x10° 1x10°
At-211 1x10° 1x107 Am-242 m () 1x10° 1x10%
Rn-220 () 1x10* 1x 107 Am-243 () 1x10° 1x10°
Rn-222 () 1x10! 1x108 Cm-242 1x10? 1x10°
Ra-223 (%) 1x102 1x10° Cm-243 1x10° 1x10*
Ra-224 () 1x10! 1x10° Cm-244 1x10! 1 x 10*
Ra-225 1x10? 1x10° Cm-245 1 x10° 1x10°
Ra-226 () 1x10! 1x10% Cm-246 1x10° 1x10°
Ra-227 1x10? 1 x10° Cm-247 1x10° 1 x 10*
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Concentration tivité Concentration tivité
Radionucléide d’activité aiBl;; ¢ Radionucléide d’activité ac(é;; ¢
(kBq kg') (kBq kg™)
Cm-248 1x10° 1x10° Cf-253 1x10? 1x10°
Bk-249 1x10° 1x10° Cf-254 1 x10° 1x10°
Cf-246 1x10° 1x10° Es-253 1x10? 1x10°
Cf-248 1x10! 1 x10* Fs-254 1x10! 1 x 10*
- 0 3
€249 1x10 1x10 Es-254 m 1x 102 1x10°
Cf-250 1x10! 1x10* . ,
C£251 1% 10° 1% 10° Fm-254 1x10 1x10
Cf-252 1x 10! 1x10* Fm-255 1x10° 1x10°

(") 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

7r-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, T1-208 (0.36), Po-212 (0.64)

Bi-212 TI-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 larticle 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'= Craz24/300 Bafkg + Cru35/200 Bq/kg + Cyso/3 000 Bqjkg

ol C Cprazzg Crpoza et Cyyo sont les concentrations dactivité 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 quils sont évalués séparé-
ment en tant que tels. Pour appliquer l'indice 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
larticle 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 I'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 matiére de protection et de stireté.
Compétences du personnel, y compris en termes d'information et de formation.
Caractéristiques de conception de l'installation et des sources de rayonnement.
Exposition professionnelle et exposition du public prévues en situation de fonctionnement normal.

Evaluation de la sireté des activités et de linstallation 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 I'ampleur des expositions potentielles;

—=
(=

i

évaluer la qualité et la portée des mesures de protection et de sareté, et notamment des caractéristiques de
conception et des procédures administratives;

(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 l'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 systeme 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 I'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 l'identité du travailleur comprennent:

a) le nom;

b) le prénom;

o) le sexe;

d) la date de naissance;

) la nationalité; et

f) un numéro d'identification unique.
4. Les données relatives a 'entreprise comprennent le nom, l'adresse et le numéro d'identification unique de I'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 l'intermédiaire du systéme de données
pour la surveillance radiologique individuelle

1. Avant le début de toute activité, I'employeur du travailleur extérieur fournit a l'entreprise, 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 larticle 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 I'année en cours.

Les données suivantes sont enregistrées ou ont été enregistrées par l'entreprise dans le systeme 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.
. Dispositions relatives au document de surveillance radiologique individuelle

Les ftats membres peuvent décider de délivrer un document de surveillance radiologique individuelle pour chaque
travailleur extérieur.

Le document est non cessible.

Les Etats membres prennent les mesures nécessaires pour empécher qu'un travailleur posséde plus d'un document de
surveillance radiologique individuelle en méme temps.

Le document comporte, outre les informations exigées dans les sections A et B, le nom et I'adresse de I'organisme de
délivrance et la date de délivrance.
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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 matiére de
préparation et d'intervention;

établissement de plans d'intervention durgence aux niveaux appropriés et en liaison avec une installation ou une
activité humaine spécifique;

systéme de communication fiable et dispositions efficaces en matiére 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 l'intervention
d'urgence, notamment par I'organisation réguliere d’exercices d’entrainement;

dispositions relatives a la surveillance radiologique individuelle ou & 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 I'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 'annexe [;
2. niveaux de référence pour l'exposition professionnelle d’urgence, compte tenu de l'article 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. critéres génériques prédéfinis pour des mesures protectrices particulieres;

5. événements déclencheurs ou critéres opérationnels tels que des éléments observables et des indicateurs des
conditions sur place;

6. dispositions visant a 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 qu'il 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 d'urgence, 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 lefficacité 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 I'étre humain ainsi que sur l'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 regoivent 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-apres: restriction a la consommation de certains aliments et
de I'eau susceptibles d'étre contaminés, régles simples d’hygiene et de décontamination, mise a l'abri a I'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 matiéres 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.
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ANNEXE XV

Exigences applicables a une entreprise responsable de sources scellées de haute activité, visées a l'article 91
Toute entreprise responsable de sources scellées de haute activité:

a) veille a 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, a 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 'objet de mesures appropriées, étayées par des documents, telles que
des protocoles et des procédures écrits, visant & empécher '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 l'autorité compétente la perte, le vol, la fuite ou l'utilisation non autorisée d'une source, fait
procéder a une vérification de I'intégrité de chaque source aprés tout événement, notamment un incendie, susceptible
de l'avoir endommagée, et informe lautorité compétente de ces événements, le cas échéant, ainsi que des mesures
prises;

e) 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 aprés le retrait du service;

f) s'assure, avant un transfert, que le destinataire est titulaire d’une licence appropriée;

avertit rapidement l'autorité compétente de tout accident ou incident ayant pour résultat l'exposition non intention-
nelle d'un travailleur ou d’une personne du public.

©



154

ANNEXE XVI

Identification et marquage des sources scellées de haute activité, visés a Iarticle 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 I'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 I'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 I'article 100

&

Exposition due a la contamination de zones par des matieres radioactives résiduelles provenant:

i) d'activités antérieures qui n‘ont jamais fait l'objet 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 systéme de
gestion des urgences;

iii) de résidus d'activités antérieures dont I'entreprise nest plus juridiquement responsable;

=

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 lieux 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 l'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

risques a long terme dus a I'exposition au radon, visés aux articles 54, 74 et 103

1) Stratégies visant a réaliser des campagnes de relevés des concentrations de radon a l'intérieur des batiments ou des

2

=

2

=

10

11

12

13

14

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 criteres utilisés pour la délimitation des zones ou pour la définition d'autres parametres
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 daction.

Stratégie visant a réduire I'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 '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 ot 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 d'autres questions connexes et des programmes correspondants, tels que des
programmes pour I'économie d'énergie et la qualité de l'air a l'intérieur des batiments.
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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

CONSEIL DE L'UNION EUROPEENNE,
le traité instituant la Communauté européenne de I'énergie atomique, et notamment ses articles 31 et 32,

la proposition de la Commission européenne, élaborée aprés avis d'un groupe de personnalités désignées par le

comité scientifique et technique parmi les experts scientifiques des Etats membres,

vu

vu

l'avis du Parlement européen ('),

l'avis du Comité économique et social européen (3),

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.

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 stireté nucléaire. Cette directive refléte 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 I'’Agence internationale de I'énergie atomique (AIEA).

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.

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 «la streté nucléaire releve de la responsabilité nationale exercée, le
cas échéant, dans le cadre de '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.

L'accident 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 stireté 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 stireté 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 sareté des centrales nucléaires
(ctests de résistance»). Les résultats ont mis en lumiére des améliorations qui pourraient étre apportées dans les
approches et les pratiques industrielles en matiere de streté nucléaire dans les pays participants.

Avis du 2 avril 2014 (non encore paru au Journal officiel).

JOC341du21.11.2013,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 jonisants et abrogeant les directives 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43 [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 l'adhésion de la Communauté européenne de
I'énergie atomique (Euratom) a la convention de 1994 sur la streté nucléaire JO L 318 du 11.12.1999, p. 20).

Fondements de stireté de ' AIEA: Principes fondamentaux de stireté, collection des normes de stireté ne SF-1 de 'AIEA (2006).

Directive 2011/70/Euratom du Conseil du 19 juillet 2011 établissant un cadre communautaire pour la gestion responsable et sare du
combustible usé et des déchets radioactifs JO 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 sareté 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 'examen, le cas échéant, du cadre
législatif et réglementaire existant en matiére de streté 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 matiére de stireté nucléaire devaient étre appliquées et améliorées de maniere continue dans I'Union.

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 sreté nucléaire. Il est de la plus haute
importance que lautorité de réglementation compétente soit en mesure dexercer 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 sareté nucléaire. 11 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 stireté et sans influence externe indue de nature a compromettre la streté, comme par exemple des
pressions indues associées a des changements en matiére politique, économique et sociétale.

Les dispositions de la directive 2009/71/Euratom relatives a la séparation fonctionnelle des autorités de réglemen-
tation compétentes devraient étre renforcées afin d’assurer l'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, l'autorité de
réglementation devrait étre dotée de pouvoirs juridiques, deffectifs 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.

Il convient que le processus de prise de décision réglementaire tienne compte des compétences et de I'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 I'expérience acquise dans le
cadre de l'exploitation et de la recherche en matiere de stireté, sur la gestion des connaissances et sur des
ressources techniques adéquates.

Conformément a la partie 1 des prescriptions générales de streté de '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.

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.

Les conséquences d'un accident nucléaire pouvant aller au-dela des frontiéres nationales, la coopération et la coor-
dination étroites ainsi que I'échange d’informations entre les autorités de reglementatlon 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 a ce que des dispo-
sitions appropriées soient en place pour faciliter une telle coopération sur les questions de stireté nucléaire ayant
un impact transfrontalier.

Afin de garantir I'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 a 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 & jour des programmes de formation, ainsi que par des dotations budgétaires appropriées destinées a la
formation.

Une autre lecon essentielle tirée de l'accident nucléaire de Fukushima est I'importance de renforcer la transparence
sur les questions de stireté nucléaire. La transparence est également un moyen important de promouvoir I'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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Les exigences de la présente directive en matiére 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.

Lors de leur sixieme réunion d’examen, les parties contractantes a la Convention sur la sfireté nucléaire ont
confirmé leur engagement en faveur des constatations de la deuxieme 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 stireté dans les centrales existantes».

Au vu des progres techniques accomplis grace aux dispositions de 'AIEA et par I'Association des responsables des
autorités de stireté nucléaire des pays d’Europe de I'Ouest (WENRA), et en réponse aux legons tirées des tests de
résistance et des enquétes liées a l'accident nucléaire de Fukushima, la directive 2009/71/Euratom devrait étre
modifiée de facon a inclure un objectif élevé en matiére de sareté 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 sareté 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 matiere de stireté.

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 l'autorité 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.

La notion de défense en profondeur est au cceur de la sareté des installations nucléaires et préside a la mise en
ceuvre d'objectifs élevés en matiére de stireté 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 ou 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. L'efficacité 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 systémes. En cas de défaillance du premier niveau, le contrdle du fonctionnement anormal et la détection des
défaillances sont assurés par le deuxiéme niveau de protection. En cas de défaillance du deuxiéme niveau, le troi-
sieme niveau garantit que les fonctions de siireté sont assurées par l'activation de systemes de stireté spécifiques et
d'autres dispositifs de streté. En cas de défaillance du troisieme 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 matiéres radioactives dans I'environnement. Enfin, le dernier objectif (le
cinquieme niveau de protection) est l'atténuation des conséquences radiologiques des rejets importants de
matiéres radioactives par une intervention d’urgence hors site.

Conjuguée a la défense en profondeur, une culture efficace en matiere 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 sareté nucléaire sont notamment les suivants: engagement du
personnel et de l'encadrement, tous niveaux confondus, au sein d’'une organisation, en faveur de la streté 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 stireté pertinents afin d'améliorer de maniére continue
la stireté nucléaire; capacité du personnel a rendre compte sur les questions de stireté sans retard; détermination
des enseignements a tirer de l'expérience acquise dans le cadre de l'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 sareté nucléaire. Parmi les éléments importants qui contri-
buent a 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
l'exploitation, au niveau aussi bien interne qu'externe, et reglement effectif des problemes 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 l'environnement (JO L 26 du 28.1.2012, p. 1).
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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.

Apreés 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 I'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 coeur du réacteur a l'intérieur de l'enceinte de confi-
nement; en d’autres 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.

Il convient que des mécanismes plus spécifiques pour la gestion des accidents et les interventions d'urgence sur
site soient requis en vue d'assurer 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 dernieres. 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 & pleine puissance, a I'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 I'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.

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 matiére de stireté 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.

La coopération entre les Etats membres en matiére de streté nucléaire est bien établie et est de nature a apporter
une valeur ajoutée sur le plan de la stireté nucléaire, de la transparence et de 'ouverture vis-a-vis des parties pre-
nantes au niveau européen et international.

Il conviendrait que, par I'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 streté 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
matiére d’expérience d’exploitation, des incidents et des accidents, ainsi que des évolutions technologiques et
scientifiques. 1 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 objet 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 compétentes des Etats membres. Le rapport de synthése ne devrait pas avoir pour objectif d’établir un classe-
ment en matiére de sareté 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 Ftats membres lorsquelle a lintention dutiliser les résultats des rapports
d’examen par les pairs dans ses documents stratégiques.

L'obligation faite aux Etats membres de rendre compte de la mise en ceuvre de la présente directive et I'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. 1l existe au niveau international un certain nombre d’obligations pertinentes en matiére 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 matiere 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 quau niveau de
leur contenu.

En vertu d’une approche graduee 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 prevment la construction. En particu-
lier, l'approche graduée devrait concerner les Etats membres qui ne détiennent qu’un petit stock de matiéres nuclé-
aires et radioactives, liées par exemple a l'exploitation de petits réacteurs de recherche qui n'entraineraient pas, en
cas d'accident, de conséquences comparables a celles associées a des centrales électronucléaires.

Les dispositions de la présente directive qui sont intrinséquement liées a l'existence d’installations nucléaires, a
savoir celles qui concernent les obligations du titulaire de '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 sappliquer aux Etats membres ne disposant pas d'installations 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 Ftats 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.

Conformément 2 la directive 2009/71/Euratom, les Etats membres doivent établir et maintenir un cadre national
législatif, réglementaire et organisationnel pour la stireté nucléaire des installations nucléaires. La décision sur la
fagon dont les dispositions du cadre national sont adoptées et sur I'instrument utilisé pour leur application releve
de la compétence des Etats membres.

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 a la notification de leurs mesures
de transposition, dans les cas ot 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.

I convient donc de modifier en conséquence la directive 2009/71/Euratom,

A ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Atrticle premier

La directive 2009/71/Euratom est modifiée comme suit:

1)

3)

Le titre du chapitre 1 est remplacé par le titre suivant:
«OBJECTIES, CHAMP D’APPLICATION ET DEFINITIONS».
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.»;

=

le paragraphe 3 est remplacé par le texte suivant:

«3.  La présente directive compléte les normes de base visées a l'article 30 du traité en ce qui concerne la stireté
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 ionisants,
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)..

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 stireté nucléaire;
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8.  “fonctionnement anormal”, un processus d’exploitation s'écartant du fonctionnement normal, phénomene
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 streté 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 linstallation puisse y résister sans dépassement des limites autorisées quand les systemes de
streté fonctionnent comme prévuy;

10. “accident de dimensionnement”, les conditions accidentelles auxquelles une installation nucléaire est congue
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 siireté, ou par un événement extrémement improbable.».

Au chapitre 2, le titre suivant est inséré apres le titre «OBLIGATIONS»:

«SECTION 1
Obligations générales».
A larticle 4, le paragraphe 1 est remplacé par le texte suivant:

«l.  Les Etats membres établissent et maintiennent un cadre national législatif, 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 matiére de stireté nucléaire couvrant toutes les étapes du cycle de vie des installations
nucléaires;

¢) un systéme d’'octroi d’autorisations et d’interdiction d’exploitation des installations nucléaires sans autorisation;
d) un systeme de controle réglementaire de la streté nucléaire assuré par l'autorité de réglementation compétente;

) 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 stireté nuclé-
aire visées au point b) sont adoptées et de l'instrument qui est utilisé pour les appliquer;.

A Tarticle 5, les paragraphes 2 et 3 sont remplacés par le texte suivant:

2. Les Etats 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 a ce que le cadre
national exige que l'autorité 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 '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 stireté 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, I'expérience et l'expertise nécessaires
pour remplir ses obligations. Elle peut faire usage de ressources scientifiques et techniques externes a 'appui de
ses fonctions de réglementation;
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établisse des procédures pour la prévention et la résolution de tout conflit d'intérét;
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.

Les Etats membres s'assurent que lautorité de réglementation compétente posséde les compétences juridiques

pour remplir ses obligations en lien avec le cadre national décrit a larticle 4, paragraphe 1. A cet effet, les Etats
membres veillent a ce que le cadre national confie aux autorités de réglementation compétentes les principales
missions réglementaires suivantes:

3)

b)

9
d)

proposer ou définir les exigences nationales en matiére de stireté nucléaire ou participer a leur définition;

exiger du titulaire de l'autorisation qu'il respecte les exigences nationales en matiére de streté 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;

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)

=

X1

la responsabilité premiere en matiere de streté nucléaire d'une installation nucléaire incombe au titulaire de l'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 sareté nucléaire d’une installation nucléaire;

le demandeur d’une autorisation est tenu de soumettre une démonstration de stireté nucléaire. Le champ d’appli-
cation et le niveau de détail en sont proportionnés a I'ampleur potentielle et a la nature du risque lié a l'installa-
tion nucléaire et a son site;

les titulaires d’une autorisation sont tenus d'évaluer régulierement, de vérifier et d’améliorer de maniere continue
et dans la mesure ot cela est raisonnablement possible, la stireté nucléaire de leurs installations nucléaires d’'une
maniere 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;

les titulaires d’une autorisation établissent et mettent en ceuvre des systemes de gestion qui accordent la priorité
requise a la streté nucléaire;

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 dexploitation 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;

iii) prévoient des dispositions concernant 'assistance externe;

iv,

=

sont périodiquement réexaminées et régulierement actualisées, en tenant compte de l'expérience acquise lors
des exercices et des enseignements tirés des accidents;

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 streté 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
streté 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 qu'elles prennent des dispositions en
matiere 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 sareté 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 particuliérement 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, I'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 quaux 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 d'autres intéréts supérieurs, notamment la sécurité, qui
sont reconnus par la 1égislation ou les instruments internationaux applicables.

3. Sans préjudice de larticle 5, paragraphe 2, les Etats membres veillent a ce que l'autorité 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 I'échange et/ou le partage d'informations.

4. Les Ftats membres veillent 2 ce que la population ait la possibilité, comme il convient, de participer de
maniére effective au processus de prise de décision relatif a 'autorisation des installations nucléaires, conformément
a la 1égislation et aux obligations internationales applicables.».

Apreés larticle 8, la section suivante est insérée:

«SECTION 2

Obligations spécifiques

Article 8 bis

Objectif de siireté nucléaire pour les installations nucléaires

1. Les Etats membres veillent a ce que le cadre national en matiére de streté nucléaire exige que les installations
nucléaires soient congues, situées, construites, mises en service, exploitées et déclassées avec I'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 quiil 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 2 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 apres le 14 aofit 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 I'objectif de siireté nucléaire pour les installations nucléaires

1. Afin de réaliser l'objectif de stireté nucléaire énoncé a larticle 8 bis, les Etats membres veillent a ce que le cadre
national exige que, lorsque le concept de défense en profondeur sapplique, 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 larticle 8 bis, les Etats membres veillent a ce que le cadre
national exige que lautorité de réglementation compétente et le titulaire de l'autorisation prennent des mesures
visant a promouvoir et a renforcer une culture efficace en matiere de sareté nucléaire. Ces mesures concernent en
particulier:

a) des systemes de gestion qui accordent la priorité requise a la sareté nucléaire et qui favorisent, a tous les niveaux
du personnel et de 'encadrement, la capacité de s'interroger sur I'application effective des principes et des prati-
ques de sareté pertinents et de rendre compte en temps utile sur les questions de streté, 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 matiére de streté au niveau aussi bien interne
qu'externe;

¢) lobligation faite au titulaire de 'autorisation de signaler a l'autorité de réglementation compétente les événements
pouvant avoir une incidence sur la streté nucléaire; et

d) les dispositions en matiére 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) loctroi d’une autorisation pour construire une installation nucléaire ou exploiter une installation nucléaire sap-
puie sur une évaluation spécifique appropriée du site et de l'installation comprenant une démonstration de stireté
nucléaire eu égard aux exigences nationales en matiere de streté nucléaire fondées sur l'objectif fixé a lar-
ticle 8 bis;

=

le titulaire d’'une autorisation sous le contrdle réglementaire de l'autorité de réglementation compétente réévalue
systématiquement et régulierement, au moins tous les dix ans, la streté de I'installation nucléaire selon les moda-
lités énoncées a l'article 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 stireté par la prise en compte des
problémes dus au vieillissement, de l'expérience acquise dans le cadre de l'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 a un examen international par des pairs
des éléments pertinents de leur cadre national et de leurs autorités de réglementation competentes aux fins de I'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 siireté 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 ['évaluation nationale visée au point a);

¢) des mesures appropriées sont prises afin dassurer 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 & ce quun 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  la Commission un rapport sur la mise en ceuvre de la présente directive
pour la premieére fois le 22 juillet 2014 au plus tard, puis le 22 juillet 2020 au plus tard.»;

b) le paragraphe 3 est supprimé.

11) A Tarticle 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
sapphquent 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 Etats membres mettent en vigueur les dispositions législatives, réglementaires et administratives nécessaires
pour se conformer a la présente directive au plus tard le 15 aotit 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 Ftats membres communiquent a 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.
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Article 3

La présente directive entre en vigueur le vingtiéme 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 a Bruxelles, le 8 juillet 2014.

Par le Conseil
Le président
P. C. PADOAN
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TABLEAU DE CORRESPONDANCE I

Directive 2013/59/Euratom
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relative a la radioprotection

Article 1° Article 1

Atrticle 2 Article 2

Article 3 Article 3

Atrticle 4 Article 4

Atrticle 5 Articles 5-7

Atrticle 6 Article 8

Article 7 Article 9

Article 8 Article 10

Article 9 Article 11

Article 10 Article 12

Article 11 Article 13

Article 12 Article 14

Article 13 Article 15

Article 14 Articles 16-22
Atrticle 15 Article 30

Article 16 Article 31

Article 17 Article 32

Article 18 Articles 23-29
Article 19 Articles 33 et 37
Article 20 Article 34

Article 21 Article 35

Article 22 Article 36

Article 23 Articles 39-43, 139
Article 24 Articles 38, 44
Article 25 Articles 44, 46
Article 26 Article 47

Article 27 Articles 40, 41 et 44
Atrticle 28 Articles 40, 41 et 44
Article 29 Articles 45, 48-50 et 53-54
Article 30 Article 51

Article 31 Article 61

Article 32 Article 61

Atrticle 33 Article 62

Article 34 Article 63

Article 35 Articles 64, 65 et 135
Article 36 Article 64

Article 37 Article 64

Article 38 Article 64
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Directive 2013/59/Euratom

Projet de loi
relative a la radioprotection

Article 39 Article 64

Article 40 Article 66

Atrticle 41 Article 67

Article 42 Article 67

Atrticle 43 Article 68

Article 44 Article 69

Article 45 Atrticle 70

Article 46 Article 70

Article 47 Article 70

Article 48 Articles 72, 73
Article 49 Article 71

Article 50 /

Article 51 Article 74

Article 52 /

Article 53 Article 75

Article 54 Atrticle 135

Atrticle 55 Articles 76-80
Article 56 Articles 81-86
Article 57 Article 87

Article 58 Articles 86, 89-102, 104 et 105
Article 59 Atrticles 17-27 et 157
Article 60 Articles 109-111, 113
Article 61 Articles 114, 115
Article 62 Articles 116-118
Article 63 Articles 121, 122 et 156
Article 64 Articles 119 et 120
Article 65 Articles 52 et 53
Article 66 Article 124

Article 67 Article 45

Article 68 Article 123

Article 69 Articles 125, 126
Article 70 Article 128

Article 71 Article 128

Article 72 Article 129

Atrticle 73 Atrticle 131

Article 74 Article 136

Article 75 Article 140

Article 76 Articles 8, 9, 21, 33, 37, 44-46, 48-50,

52-54, 58-60, 63, 67-69, 93, 106, 107,

109, 111, 112, 120, 124, 125, 127, 129-
131, 135, 136, 138-146, 148-152, 155,

156, 158
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Projet de loi
relative a la radioprotection

Article 77 Article 155
Atrticle 78 Article 55
Article 79 Article 16
Article 80 Article 19
Article 81 Article 20
Article 82 Article 17
Atrticle 83 Article 18
Article 84 Article 21
Article 85 Article 141
Article 86 Article 141
Article 87 Article 142
Article 88 Articles 44, 45
Article 89 Article 142
Article 90 Article 141
Article 91 Article 143
Article 92 Article 144
Article 93 Article 145
Article 94 Articles 146 et 126
Article 95 Article 147
Article 96 Article 156
Article 97 Article 126
Article 98 Atrticle 126
Article 99 Article 127
Article 100 Article 130
Article 101 Article 131
Article 102 Articles 131-133
Article 103 Articles 134, 136, 137
Article 104 Article 158
Article 105 Articles 159, 160
Article 106 /
Article 107 /
Article 108 /
Article 109 /
Annexe [ /
Annexe II /
Annexe III /
Annexe IV /
Annexe V /
Annexe VI /
Annexe VII /

/

Annexe VIII
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Directive 2013/59/Euratom

Projet de loi
relative a la radioprotection

Annexe IX /

Annexe X /

Annexe XI /

Annexe XII /

Annexe XIII /

Annexe XIV /

Annexe XV Articles 141, 143
Annexe XVI /

Annexe XVII /

Annexe XVIII Article 134
Annexe XIX /

Note: Les annexes [-XIV, XVI, XVII, XIX seront transposées par réglement d’exécution.

*

TABLEAU DE CORRESPONDANCE II

Directive 2014/87/Euratom
direci?vf ggégfé%’zrzl;;ﬁﬁgzzgsant . F"roj el de. loi .
un cadre communautaire pour la sireté relative a la radioprotection
nucléaire des installations nucléaires
Article 1°:
point 1) /
point 2) /
point 3) Article 4
point 4) /
point 5) Articles 35 et 148
point 6) Articles 148 et 149
point 7) Articles 35 et 148
point 8) /
point 9) Articles 149, 150 et 151
point 10) Article 163, point a)
point 11) /
Atrticle 2 /
Atrticle 3 /
Atrticle 4 /
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AVIS DE LA CHAMBRE DE COMMERCE
(28.3.2017)

Le projet de loi sous avis a deux objets. Il vise tout d’abord a transposer en droit luxembourgeois
(1) la directive 2013/59/Euratom du Conseil du 5 décembre 2013 fixant les normes de base relatives a
la protection sanitaire contre les dangers résultant de 1’exposition aux rayonnements ionisants et abro-
geant les directives 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom et 2003/122/
Euratom (ci-apres la ,,Directive 2013/59/Euratom*) ainsi que (ii) la directive 2014/87/Euratom du
Conseil du 8 juillet 2014 modifiant la directive 2009/71/Euratom établissant un cadre communautaire
pour la slireté nucléaire des installations nucléaires (ci-aprés la ,,Directive 2014/87/Euratom®).

*

CONTEXTE LEGISLATIF

Le projet de loi sous avis procéde a une réorganisation de la législation nationale en mati¢re de
radioprotection et de streté nucléaire.

Pour rappel, le droit luxembourgeois en la matiére est actuellement régi principalement par les
dispositions:
— de la loi modifiée du 25 mars 1963 concernant la protection de la population contre les dangers
résultant des radiations ionisantes;

— de la loi du 10 aolt 1983 concernant I’utilisation médicale des rayonnements ionisants;

— du réglement grand-ducal modifié du 14 décembre 2000 concernant la protection de la population
contre les dangers résultant des rayonnements ionisants; et

— du réglement grand-ducal du 16 mars 2001 relatif a la protection sanitaire des personnes contre les
dangers des rayonnements ionisants lors de I’exposition a des fins médicales.

En raison du nombre important de modifications a apporter a la 1égislation existante en vue de la
transposition des deux directives susmentionnées, les auteurs du projet de loi sous avis estiment pré-
férable, pour des raisons de simplification et de lisibilité, de remplacer la loi modifié du 25 mars 1963
ainsi que la loi du 10 aolt 1983 précitées, par une nouvelle loi en matiére de radioprotection et de
streté nucléaire.

De plus, la majorité des régles de radioprotection actuellement régies par le réglement grand-ducal
modifié du 14 décembre 2000 et par le réeglement grand-ducal du 16 mars 2001 précités sont également
reprises par le texte du projet de loi sous avis. Comme indiqué dans I’exposé des motifs, les reglements
grand-ducaux susmentionnés seront abrogés par un futur réglement d’exécution du projet de loi sous
avis.

La Chambre de Commerce regrette d’emblée que le projet de ce futur réglement d’exécution ne lui
ait pas été transmis en méme temps que le projet de loi sous avis ce qui aurait permis une meilleure
appréciation de ’ensemble des dispositions envisagées. Par ailleurs, étant donné que ledit reglement
d’exécution trouvera sa base légale dans le projet de loi sous avis, il est essentiel aux yeux de la
Chambre de Commerce que les deux textes soient adoptés concomitamment de maniére a coordonner
leur entrée en vigueur.

CONSIDERATIONS GENERALES

Pour rappel, la 1égislation européenne en maticre de la radioprotection a toujours suivi les recom-
mandations de la Commission internationale de la protection radiologique (ci-apres la ,,CIPR®). Cette
organisation scientifique trés respectée a récemment émis de nouvelles recommandations sur le systéme
de radioprotection (publication 103 de 2007). Tout en préservant les trois piliers du systéme, a savoir
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le principe de justification, d’optimisation et de limitation de doses', la CIPR expose de maniére plus
détaillée I’application de ces principes dans toute situation d’exposition et indépendamment du fait que
la source de rayonnement soit artificielle ou naturelle. La radioprotection couvre en effet non seulement
les expositions résultant de 1’exploitation de sources de rayonnement mais aussi les situations d’expo-
sition d’urgence, résultant par exemple d’un accident nucléaire.

Les développements récents de connaissances scientifiques ont ainsi mené a 1’adoption des directives
précitées.

La Directive 2013/59/Euratom fixe les normes de base relatives a la protection sanitaire contre les
dangers résultant de 1’exposition aux rayonnements ionisants y compris celles relatives a la protection
de la population vis-a-vis des sources naturelles de rayonnements ionisants et notamment le radon et,
d’un autre co6té, la Directive 2014/87/Euratom renforce les régles en mati¢re de prévention d’accidents
nucléaires et d’atténuation des conséquences d’un accident nucléaire pour la population affectée.

Le projet de loi sous avis transposant les deux directives propose ce faisant une nouvelle structuration
des régles de radioprotection en considérant les situations d’exposition et non pas les différentes classes
de sources de rayonnement comme c’est le cas actuellement.

La protection contre les radiations provenant de sources naturelles se trouve ainsi renforcée. En
effet, des travailleurs actifs dans des secteurs qui traitent des maticres radioactives naturelles. ,, Naturally
Occuring Radioactive Materials “, peuvent recevoir des doses supérieures a la limite de dose pour les
personnes du public, mais ils ne bénéficient pas d’une protection en tant que travailleurs exposés pro-
fessionnellement. Afin de remédier a cette anomalie, le présent projet de loi vise a intégrer les sources
naturelles de rayonnement dans le systéme global.

Le projet de loi propose encore de renforcer les politiques d’atténuation des effets du radon?, et ce
compte tenu du fait que des études épidémiologiques récentes ont confirmé que I’exposition au radon
peut provoquer le cancer du poumon, et que 1’Organisation mondiale de la Santé a classé ce risque
parmi les problémes de santé majeurs.

Comme indiqué ci-dessus, le projet de loi sous avis reprend la majorité des dispositions prévues par
le réglement grand-ducal modifi¢ du 14 décembre 2000 et le réglement grand-ducal du 16 mars 2001
précités. Il renforce ainsi, conformément aux dispositions de la Directive 2013/59/Euratom, certaines
d’entre elles, a savoir, inter alia:

le champ d’application: il comprendra désormais 1’exposition des équipages de vols aux rayonne-
ments cosmiques, I’exposition domestique au radon dans I’air intérieur des batiments et I’exposition
externe au rayonnement gamma provenant de matériaux de construction;

— les principes généraux de radioprotection (justification, optimisation et limitation des doses) sont
repris et précisés;

— une attention spécifique est accordée a la justification de pratiques impliquant 1’exposition délibérée
de personnes a des fins d’imagerie non médicale (par exemple inspection-filtrage de stireté dans les
aéroports), mais également a la justification des pratiques et individuellement de toute exposition
meédicale;

— la protection des patients et des autres personnes soumises a une exposition médicale est renforcée
et précisée notamment quant (i) a ’application du principe de justification et une meilleure implé-
mentation de la justification individuelle par la création d’un carnet radiologique électronique, (ii) a
I’information des patients sur les risques et les avantages pour la santé, (iii) a I’information sur les
doses, (iv) aux niveaux de référence diagnostiques, (v) au role de I’expert en physique médicale et
(vi) a la prévention des expositions médicales accidentelles et non intentionnelles;

1 Justification: toute pratique doit étre justifiée, dans le sens qu’il doit étre garanti que les avantages qu’elle génére sur le plan
individuel ou pour la société I’emportent sur le détriment sanitaire qu’elle pourrait causer;

Optimisation: la radioprotection soit des personnes soumises a une exposition professionnelle soit du public exposé aux
rayonnements ionisants est optimisée dans le but de maintenir I’amplitude des doses individuelles, la probabilité d’exposition
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;

Limitation des doses: dans les situations d’exposition planifiées, la somme des doses recues par une personne ne dépasse
pas les limites de doses fixées pour 1’exposition professionnelle ou 1’exposition du public.

2 Dans les batiments. I’exposition au radon — un gaz rare radioactif d’origine naturelle, qui pénétre dans les batiments a partir
du sol — est de loin plus importante que I’exposition a toute autre source de rayonnement.
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— la préparation aux situations d’exposition d’urgence est renforcée par I’établissement d’un systéme
de gestion des urgences et d’une coopération internationale.

Etant donné que la Directive 2013/59/Euratom impose aux Etats membres de veiller a ce que les
informations relatives a I’exposition du patient figurent dans le rapport de la procédure radiologique
médicale, le projet de loi sous avis prévoit que I’Agence nationale des informations partagées dans le
domaine de la santé tiendra a la disposition des médecins et du patient concernés, un carnet radiologique
¢électronique afin de guider le recours aux examens d’imagerie médicale et a en promouvoir le bon
usage dans I’intérét du patient.

Le projet de loi sous avis prévoit finalement des exigences précises en ce qui concerne la streté des
installations nucléaires ainsi qu’en matiére de transparence et de communication des informations en
cas d’urgence radiologique. Les dispositions du projet de loi sous avis permettent ainsi de garantir un
niveau ¢levé de protection de la population contre les conséquences d’une situation d’urgence nucléaire
car méme en absence d’installation nucléaire au Grand-duché de Luxembourg un accident grave dans
une des centrales situées a proximité des frontiéres luxembourgeoises pourrait avoir des conséquences
néfastes pour la population nationale.

COMMENTAIRE DES ARTICLES

Concernant la transposition de la Directive 2013/59/Euratom

La Chambre de Commerce souhaite en présent lieu réitérer son regret quant au fait que le projet de
réglement d’exécution du projet de loi sous avis n’ait pas été présenté en méme temps que le projet de
loi sous avis afin de permettre a la Chambre de Commerce une meilleure appréciation de 1’ensemble
des dispositions envisagées, et ce d’autant plus que les 19 annexes de la Directive 2013/59/Euratom
seront transposées par le biais du réglement d’exécution en question.

Elle note ensuite que le projet de loi sous avis reprend certaines dispositions actuellement en vigueur
qui sont plus restrictives que les critéres minimaux exigés par la Directive 2013/59/Euratom et par la
Directive 2014/87/Euratom. Néanmoins, les directives européennes précitées établissent des régles
uniformes minimales n’empéchant pas le Grand-Duché de Luxembourg de prévoir des mesures de
protection plus strictes.

Concernant l'article 4

La Chambre de Commerce constate qu’une erreur typographique s’est glissée a I’article 4 point 3
du projet de loi sous avis concernant la définition de I’activité radioactive. En effet, la formule pour
déterminer une activité radioactive prévue par la Directive 2013/59/Euratom est A = dNdt alors que
le projet de loi sous avis contient la formule A = dNdt. Il y a dés lors lieu de corriger le texte de la
définition de ’activité radioactive dans ce sens.

La Chambre de Commerce propose de modifier le point 49 de I’article 4 du projet de loi sous avis
afin de lui donner la teneur suivante:

,49. , inspection”: une enquéte menée par la Direction de la santé ou pour le son compte d’elle
afin peur de vérifier le respect des exigences légales .

Il convient de compléter la définition du service de dosimétrie prévue au point 77 de I’article 4 du
projet de loi sous avis par les mots ,,(...) par la Direction de la santé; * afin de préciser que la quali-
fication de I’organisme compétent pour effectuer le service de dosimétrie doit étre reconnue par la
Direction de la santé.

Concernant ['article 13

La Chambre de Commerce observe que le projet de loi sous avis prévoit les limites des doses rela-
tives a I’exposition a des rayonnements ionisants des apprentis et des étudiants agés de moins de 16 ans
qui sont inférieures a celles prévues par la Directive 2013/59/Euratom.

Concernant ['article 53

Dans le méme ordre d’idée, le niveau de référence général pour 1I’exposition professionnelle d’ur-
gence prévu par le projet de loi sous avis (50 mSv) est inférieur a celui prévu par la Directive 2013/59/
Euratom (100 mSv).
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Concernant ['article 136

Afin d’assurer une meilleure lisibilité du texte, il convient de biffer les mots suivants ,, (...) seient
mises-a-dispesition (...) " au paragraphe 1°" de I’article 136 du projet de loi sous avis.

Concernant ['article 140

Le paragraphe 1 de D’article 140 du projet de loi sous avis, transposant ’article 75 de la
Directive 2013/59/Euratom, fixe le niveau de référence applicable a I’exposition externe au rayonne-
ment gamma provenant de matériaux de construction en renvoyant vers le niveau de référence fixé au
paragraphe 3 de I’article 9 du présent projet de loi.

La Chambre de Commerce observe que le paragraphe 3 de ’article 9 du présent projet de loi fixe
le niveau de référence de la concentration dans I’air applicable a une exposition au radon a 300 bec-
querels par métre cube alors que le paragraphe 1¢' I’article 75 de la Directive 2013/59/Euratom fixe le
niveau de référence applicable a I’exposition externe au rayonnement gamma provenant de matériaux
de construction a 1 mSv par an.

La Chambre de Commerce s’interroge quant a la corrélation entre les deux mesures et propose de
modifier la référence indiquée au paragraphe 1°" de I’article 140 du projet de loi sous avis conformément
au paragraphe 1°" de I’article 75 de la Directive 2013/59/Euratom, a savoir & ImSv par an et non pas
a 300 becquerels par métre cube.

Concernant la transposition de la Directive 2014/87/Euratom

Concernant ['article 4

La Chambre de Commerce constate que 1’article 1° point 10) de la Directive 2014/87/Euratom
autorise les Etats membres ne disposant pas d’installations nucléaires a ne pas transposer la majorité
des dispositions y prévues. Ainsi, le Grand-Duché de Luxembourg n’ayant pas d’installation nucléaire
sur son territoire, les auteurs du projet de loi sous avis ne procédent pas a la transposition des regles
relatives aux obligations spécifiques de stireté nucléaire des installations nucléaires.

Cependant, force est de constater que les définitions établies a I’article 1°" point 3) de la
Directive 2014/87/Euratom doivent en principe étre transposées par tous les Etats membres. Bien que
le tableau de correspondance Il joint au projet de toi sous avis indique que ces définitions sont trans-
posées a I’article 4 du présent projet de loi, la Chambre de Commerce reléve que tel ne semble pas
étre le cas. Elle demande par conséquent a ce que tout au moins les définitions (i) d’installation
nucléaire, (ii) d’accident et (iii) d’incident soient transposées par le projet de loi sous avis.

La Chambre de Commerce n’a pas d’autres observations a formuler.

%

Apres consultation de ses ressortissants, la Chambre de Commerce est en mesure de marquer son
accord au projet de loi sous rubrique, sous réserve de la prise en compte de ses remarques.

ES



183

AVIS DE LA CHAMBRE DES METIERS
(4.42017)

RESUME STRUCTURE

Le projet de loi sous objet vise a transposer en droit national la législation européenne en matiere
de radioprotection. Il établit des régles pour [’exposition des personnes aux rayonnements ionisants,
ainsi que pour la gestion responsable et siire des matieres radioactives.

La Chambre des Métiers est fondamentalement d’accord avec toute nouvelle mesure visant a aug-
menter la sécurité de la population et la protection contre les dangers résultant des rayonnements
ionisants. Il lui est cependant impossible d’apprécier la portée des obligations résultant de I’article 140
concernant la protection contre le rayonnement gamma provenant de matériaux de construction, tant
que des clarifications n’ont pas été apportées, et tant que le réglement grand-ducal afférent n’a pas
été présenté.

Par sa lettre du 27 février 2017, Madame la Ministre de la Santé a bien voulu demander 1’avis de
la Chambre des Métiers au sujet du projet de loi repris sous rubrique.

Le projet de loi sous objet vise a transposer en droit national la 1égislation européenne en matiére
de radioprotection, en particulier la directive 2013/59/Euratom du Conseil du 5 décembre 2013 fixant
les normes de bases relatives a la protection sanitaire contre les dangers résultant de 1’exposition aux
rayonnements ionisants et abrogeant les directives 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom et 2003/1227Euratom, ainsi que la directive 2014/87/EURATOM du Conseil du 8 juillet
2014 modifiant la directive 2009/71/Euratom ¢établissant un cadre communautaire pour la sireté
nucléaire des installations nucléaires. Pour assurer la sécurité juridique de la 1égislation luxembour-
geoise en la matiére, et dans un souci de simplification administrative, le projet de loi sous avis abroge
et remplace la loi modifiée du 25 mars 1963 concernant la protection de la population contre les dan-
gers, résultant des radiations ionisantes, et la loi du 10 aott 1983 concernant I’utilisation médicale des
rayonnements ionisants. Le réglement grand-ducal modifié¢ du 14 décembre 2000 concernant la pro-
tection de la population contre les dangers résultant des rayonnements ionisants, et le réglement grand-
ducal du 16 mars 2001 relatif a la protection sanitaire des personnes contre les dangers des rayonnements
ionisants lors d’expositions a des fins médicales, seront abrogés a terme par le futur réglement d’exé-
cution de la loi sous avis.

1. CONSIDERATIONS GENERALES

Le projet de loi établit des régles pour I’exposition des personnes aux rayonnements ionisants, ainsi
que pour la gestion responsable et stire des matieres radioactives. Il met en place un systéme de radio-
protection qui se base sur les principes de la justification, de I’optimisation et de la limitation des doses,
et fixe des niveaux de référence et des limites d’exposition. Il précise les exigences en matiére de
formation et d’information dans le domaine de la radioprotection et instaure un systéme de contrdles
par le biais d’autorisations, d’enregistrements et d’inspections.

Outre I’exposition professionnelle et I’exposition a des fins médicales, le projet de loi régle égale-
ment I’exposition du public, qu’elle soit accidentelle ou provenant de matiéres radioactives naturelles
telles que le radon ou de certains matériaux de construction. Le présent texte ¢élargit le champ d’appli-
cation des regles en radioprotection, en renforcant la protection contre les radiations provenant de
sources naturelles en les intégrant dans le systéme global. Il met en outre en place un plan d’action
visant a gérer les risques dus a I’exposition au radon.

La Chambre des Métiers approuve enticrement le principe d’augmenter la sécurité et la protection
de la population vis-a-vis des dangers résultant des rayonnements ionisants.

*
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2. COMMENTAIRES DES ARTICLES

2.1. Article 140 — Protection contre le rayonnement gamma provenant de matériaux de construction

L’article 140 précise les criteres de la classification des matériaux de construction sur la base d’un
indice de concentration d’activité et il établit un niveau de référence uniforme pour la dose annuelle
résultant de la résidence dans un batiment construit avec les matériaux en question.

Le texte sous avis impose certaines obligations aux producteurs et aux vendeurs de matériaux de
construction. La Chambre des Métiers estime cependant, que ces obligations ne sont pas exposées avec
une clarté suffisante. L’article 75 de la directive 2013/59/Euratom du Conseil du 5 décembre 2013, qui
est a la base de cet article stipule que ,,les Etats membres veillent, avant que ces matériaux ne soient
mis sur le marché”, a ce que les concentrations d’activité soient déterminées, et a ce que des informa-
tions sur les mesures d’activité soient communiquées a 1’autorité compétente. L’article 140 par contre,
ne reprend pas la notion de mise sur le marché, mais impose ces obligations au ,, producteur de mate-
riaux de construction, respectivement tout vendeur si le matériel n’est pas produit au Luxembourg ",
sans cependant définir la portée de ces termes. La Chambre des Métiers constate donc que la transpo-
sition envisagée diverge du texte de la directive et dans 1’intérét d’une plus grande sécurité juridique,
elle se doit d’insister sur le principe ,,la directive et rien que la directive®.

Qui plus est, ’obligation d’informer sur I’indice de concentration d’activité n’est imposée aux pro-
ducteurs ou vendeurs qu’au cas ou ,, ce dernier est susceptible d’étre supérieur a un*. Cette expression
n’a pas de valeur normative et elle ne se retrouve pas non plus dans la directive 2013/59/Euratom. En
fait, la directive instaure une obligation de communiquer les informations sur I’indice de concentration
d’activité pour ,, les matériaux de construction définis par I’Etat membre comme des matériaux préoc-
cupants sur le plan de la radioprotection; mais cette définition n’est a son tour pas incluse dans le
présent projet de loi.

Attendu que des sanctions pénales sont introduites a I’encontre de tout producteur ou vendeur de
matériaux de construction qui ne s’acquitte pas de ses obligations résultant de 1’article 140, la Chambre
des Métiers insiste a ce que toute insécurité juridique soit écartée. Il s’agit notamment de savoir clai-
rement si un entrepreneur de construction établi au Luxembourg qui achéte sa marchandise sur le
marché européen n’aura pas d’obligations en matiére de radioprotection, bien qu’il soit ,,vendeur*
vis-a-vis du client final; ou bien, de savoir si la responsabilité pour la mesure de I’indice d’activité du
matériel incombe a I’entrepreneur qui importe des matériaux de construction concernés d’un pays tiers
(hors UE). Le texte actuel ne semble pas clairement répondre a ces questions.

I1 est d’ailleurs difficile d’apprécier la portée de 1’article 140 sans connaitre le contenu du réglement
grand-ducal qui est supposé préciser les modalités de mesure de I’indice de concentration d’activité,
les méthodologies de calcul de I’exposition, ainsi que les matériaux concernés.

En outre, la Chambre des Métiers souhaite attirer 1’attention des auteurs du projet de loi sur le
premier paragraphe de I’article 140, qui contient une référence erronée a 1’article 9, paragraphe 3; il
devrait en effet s’agir d’une référence au paragraphe 4 de I’article 9.

]

La Chambre des Métiers ne peut approuver le projet de loi Iui soumis pour avis que sous la réserve
expresse de la prise en considération de ses observations ci-avant formulées.

Luxembourg, le 4 avril 2017

Pour la Chambre des Métiers

Le Directeur Général, Le Président,
Tom WIRION Roland KUHN
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AVIS DU COLLEGE MEDICAL

DEPECHE DU PRESIDENT DU COLLEGE MEDICAL
A LA MINISTRE DE LA SANTE
(22.3.2017)

Madame la Ministre,

La directive relative a la protection sanitaire contre les dangers résultants de I’exposition aux rayon-
nements ionisants adoptée par le conseil le 5 décembre 2013, a été publiée le 17 janvier 2014.

Son délai de transposition dans 1’ordre interne doit intervenir avant le 6 février 2018.

Le projet actuel anticipe donc sur ce délai et permet au Luxembourg de s’aligner aux normes euro-
péennes de radioprotection.

La Directive d’ou le projet tire sa source, reprend les régles de radioprotection actuellement régies
par certaines dispositions du code de la santé, du Code du travail (travailleurs exposés aux rayonne-
ments ionisants) sans préjudice du Code de I’environnement ou d’autres dispositions particuliéres aux
situations/activités susceptibles d’exposition aux rayonnements ionisants.

Le projet sous avis transpose la directive 2013/59/Euratom du Conseil du 5 décembre 2013 fixant
les normes de base relatives a la protection sanitaire contre les dangers résultant de 1’exposition aux
rayonnements ionisants.

Il se scinde en trois principales parties: La protection sanitaire des personnes contre les dangers
résultants de 1’exposition aux rayonnements ionisants et a la sécurité des sources de rayonnements
ionisants contre les actes de malveillance; la gestion des déchets radioactifs, du transport des matiéres
radioactives et de I’importation; le carnet radiologique électronique.

En ce concerne la radioprotection, la réglementation actuelle respecte a plusieurs égards les objectifs
fixés par la directive.

L’intérét d’une transposition reste évident notamment pour répondre a la proposition de la directive
de prévoir des systémes souples d’ou la finalité du présent projet a introduire de nouvelles dispositions
requises par la directive.

Parmi les mesures proposées, sont retenues la prise en compte de la radioactivité naturelle et la
sécurité des sources radioactives.
Ce projet va notamment instaurer:
* De nouvelles mesures dans le domaine médical en instaurant le principe de justification préalable
a toute nouvelle activité nucléaire;

* Les activités spécifiques dans lesquelles devra étre caractérisée la présence de la radioactivité natu-
relle dans les matiéres premiéres utilisées. Il en sera de méme des produits et déchets susceptibles
de contenir des quantités importantes de radionucléides naturels;

» La source d’exposition aux rayonnements ionisants pour la population nationale, nécessitera une
information a la population cible notamment quant a la prévention, les risques naturels, la qualité
etc.;

» La création d’un carnet radiologique électronique visant a assurer une protection stire de la santé
des patients a travers une meilleure coordination des soins. L’avantage de ce carnet est de guider le
recours aux examens d’imagerie médicale sans oublier de promouvoir le bon usage dans I’intérét
du patient.

Le projet a un impact positif en termes de santé publique et de protection de la population. Le
Colleége médical ne peut que I’aviser favorablement.

Le College médical vous prie d’agréer, Madame la Ministre, ’expression de sa parfaite
considération.

Pour le College médical,

Le Secrétaire, Le Preésident,
Dr Roger HEFTRICH Dr Pit BUCHLER
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AVIS DU CONSEIL SUPERIEUR
DE CERTAINES PROFESSIONS DE SANTE

DEPECHE DU PRESIDENT DU CONSEIL SUPERIEUR DE
CERTAINES PROFESSIONS DE SANTE A LA MINISTRE DE LA SANTE

(10.4.2017)

Madame la Ministre,

Comme suite a votre courrier du 27 février 2017, j’ai le plaisir de vous communiquer ci-apres 1’avis
du Conseil Supérieur de Certaines Professions de Santé relatif au projet de loi sous rubrique.

Tout d’abord, je constate que le projet susmentionné constitue un pas en avant en introduisant, par
exemple, une obligation aux chefs d’établissement ,,d’offrir des formations continues sur le théme de
la radioprotection aux travailleurs exposés® (art. 30(4)), I’obligation de porter un dosimeétre a lecture
directe en plus du dosimétre 1égal, notamment dans les services ou il y a un risque de dépassement de
la limite de dose annuelle (art. 67(5)), I’introduction de la justification individuelle (art. 80), I’obligation
de remettre ,,au patient bénéficiant d’un traitement ou d’un diagnostic au moyen de radionucléides [...]
des informations écrites sur les risques liés aux rayonnements ionisants et des instructions écrites
appropriées en vue de restreindre, dans la mesure du possible, les doses regues par les personnes en
contact avec le patient™ (art. 86), la définition du contenu du carnet radiologique (art. 93(1)) et 1’obli-
gation, pour un ,.établissement qui exploite une installation de médecine nucléaire®, d’avoir ,,recours
aux services d’un pharmacien spécialisé en radio pharmacie®.

D’autre part, je me permets de vous rendre attentif au fait que de nombreux articles du projet qui
nous a été soumis pour avis font référence a des réglements grand-ducaux actuellement non existants.
A titre d’exemple, je cite les articles 11, 16(4), 17(3), 18(3), 20(3), 21(6), 22(2), 23(3), 24(2), 26(2),
27(3), 28(2), 29(2), 30(6), 31(2), 32(4), 33(1), etc. Ni la date de parution de ces réglements grand-
ducaux, ni leur contenu, ni leurs objectifs ne sont annexés au présent projet de loi. Vous comprenez
que sans le contenu exact de ces réglements grand-ducaux, le projet de loi est incomplet et impossible
a aviser correctement.

En ce qui concerne D’article 11, les membres du CSCPS regrettent que le plafond annuel du débit
de dose ait été¢ augmenté de 10 mSv/an a 20 mSv/an pour le personnel de catégorie A. A nos yeux, il
s’agit d’un pas en arricre risquant d’encourager un laxisme des bonnes pratiques tandis que jusqu’ici,
il a toujours été essay¢ de maintenir les exigences a un niveau élevé.

L’article 23 prévoit que le Collége médical donne son avis relatif au réglement grand-ducal précisant
le ,,contenu et la durée des cours de la formation visée* et déterminant ,,les actes radiologiques associés
aux différentes spécialités médicales ainsi qu’a la médecine dentaire®, sans que le Conseil Supérieur
de Certaines Professions de Santé n’ait ce méme privilege.

Article 26:

Quelles sont les ,,professions de santé, en dehors des assistants techniques médicaux de radiologie,
autorisées a réaliser des aspects pratiques des procédures, ainsi que leurs missions et conditions d’inter-
vention™ et quels sont les ,,aspects pratiques de la procédure radiologique médicale® qui ,,peuvent étre
délégués par le médecin réalisateur?

Article 75:

Les membres du CSCPS préférent une dosimétrie opérationnelle, gérée par 1’hopital, a une dosimé-
trie passive. Celle-ci devrait étre transférée semestriellement a la Division de la Santé. Dans le cas d’un
dépassement de la dose maximale, elle doit étre transmise d’urgence dans un délai de 7 jours.
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Article 88:

Dans quelle mesure, les professionnels de santé seront-ils intégrés au ,,processus d’optimisation et
de justification?

Veuillez agréer, Madame la Ministre, I’expression de mes sentiments les meilleurs.

Conseil Supérieur de
Certaines Professions de Santé
Le Président,

Romain POOS

AVIS DE L’'INSPECTION DU TRAVAIL ET DES MINES

DEPECHE DU DIRECTEUR DE L’INSPECTION DU TRAVAIL
ET DES MINES A LA MINISTRE DE LA SANTE
(7.4.2017)

Madame Hernekamp,

Me référant a votre courriel du 8 mars 2017, nous demandant de vous communiquer notre avis sur
le projet de loi sous rubrique, nous nous permettons de vous indiquer que nous approuvons la solution
visée au paragraphe 10 de ’article 48 de la loi en projet qui consiste a communiquer a I’ITM la décision
de la ministre ayant la Santé dans ses attributions et les ¢léments sur lesquels celle-ci est fondée en ce
qui concerne les établissements de la classe I qui sont repris a 1’article 40 de la loi en projet.

L’article 49 de la loi en projet concernant le régime d’autorisation des établissements de la classe 11
ou III ne prévoit pas de communication des décisions y relatives a I’ITM.

Cependant, nous estimons qu’il serait également utile pour I’'ITM de pouvoir disposer des décisions
qui seraient émises par la ministre ayant la Santé dans ses attributions dans le cadre des établissements
de la classe II dont la plupart peuvent dans certains cas impliquer un manque plus général de culture
de sécurité.

En ce qui concerne les autres dispositions de la loi en projet, I’'I'TM n’a pas d’autres observations a
présenter.

Nous vous prions d’agréer, Madame Hernekamp, 1’expression de nos salutations les meilleures.

Le Directeur,
Marco BOLY
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AVIS DE LA FEDERATION DES HOPITAUX LUXEMBOURGEOIS

DEPECHE DU PRESIDENT DE LA FEDERATION DES
HOPITAUX LUXEMBOURGEOIS A LA MINISTRE DE LA SANTE

(7.4.2017)

Madame la Ministre,

En réponse a votre courrier du 27 février 2017, nous avons le plaisir de vous faire part de I’avis de
notre fédération sur le projet de loi susmentionné.

La FHL apprécie que ce nouveau projet de loi marque certaines avancées telles que la formation
continue obligatoire des acteurs concernés par la radioprotection, la réduction de la limite annuelle
d’exposition du cristallin aux RX, I’exigence d’un certain niveau de qualification pour les professions
réglementées concernées, la mise en place du nouveau carnet radiologique électronique assurant un
meilleur suivi de I’exposition du patient selon des données plus complétes favorisant la mise en place
du principe de justification des médecins, la justification individuelle pour toute exposition a des fins
médicales, la nécessité d’une collaboration étroite entre médecin réalisateur et médecin demandeur,
I’obligation d’une estimation de la dose regue par I’embryon ou le foetus en cas d’exposition abdomino-
pelvienne de la femme enceinte impliquant une obligation de I’information sur le risque subséquent.

Alors que dans le RGD de 2000 le chef d’établissement pouvait déléguer certaines taches tout en
conservant les responsabilités finales, nous n’avons trouvé dans ce nouveau projet de loi aucune men-
tion en ce sens. La FHL suppose que cela sera précisé dans le nouveau RGD, mais ne serait-ce pas
opportun de ’intégrer dans le corps du projet de loi?

Nous vous prions de trouver nos remarques et commentaires basés uniquement sur les informations
émanant du présent projet de loi, sans pouvoir donner d’avis plus avancé concernant les nombreuses
références aux RGD (environ 80) qui ne sont malheureusement pas encore consultables mais qui
seraient cependant nécessaires pour nous prononcer plus avant.

En vous remerciant d’avoir bien voulu nous consulter, veuillez agréer, Madame la Ministre, ’expres-
sion de notre trés haute considération.

Le Secrétaire Général, Le Président,
Marc HASTERT Paul JUNCK

AVIS DE LA FEDERATION DES HOPITAUX LUXEMBOURGEOIS

Article 11: limites de dose pour [’exposition professionnelle

La directive 97/43/EURATOM recommandait une limite d’exposition annuelle de 20 mSv. La trans-
position de cette directive par le RGD de 2000 avait fixé cette limite au niveau national a 10 mSv.
Bien que la directive 2013/59/EURATOM recommande une limite de 20 mSv, aucun dépassement de
la valeur seuil de 10 mSv n’a jamais été constaté dans le secteur hospitalier jusqu’a ce jour. Nous
restons donc interrogatifs sur cette limite de 20mSv fixée dans le projet de loi au regard de la préser-
vation de la sécurité du personnel exposé aux RX.

Articles 13-2 et 62-2: radioprotection des apprentis et des étudiants

La FHL comprend que les apprentis ainsi que les étudiants agés de moins de dix-huit ans sont classés
dans la catégorie B. En paralléle, I’article 13-2 les soumet aux limites de dose fixées pour I’exposition
du public soit 1 mSv. En pratique, comment respecter la limite réglementaire du public en ayant les
mémes conditions d’exposition et de protection opérationnelle que la catégorie B?

Articles 17 et 21: expert en radioprotection et personne chargée de la radioprotection

La FHL reste en attente d’éclaircissement concernant la définition intrinséque ainsi que la formation
qui permettra d’aboutir & la fonction de I’ER définie par le futur RGD. Les taches incombant a cette
nouvelle fonction devraient étre énumérées de maniére détaillée afin que la fonction du RCP dans le
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futur RGD s’oriente clairement vers ['une ou 1’autre de ces deux fonctions (ER et PCR) d’une part, et
d’autre part afin de déterminer s’il existe un éventuel impact au niveau des ressources a prévoir.

Article 54-4: cessation d’une pratique

La FHL propose de remplacer ,,... seront a la charge du chef d’établissement™ par ,,... seront a la
charge de 1’établissement ...*.

Article 55: obligation des fournisseurs de sources et d’équipements

Certains fournisseurs de sources radioactives facturent de maniére particuliérement onéreuse la
prestation ,,reprise d’une ancienne source®. De plus, il est contraignant pour les établissements de garder
ces déchets radioactifs en décroissance. La FHL est d’avis de mettre une obligation légale de reprise
des sources radioactives en fin d’utilisation par les fournisseurs.

Articles 20, 67, 68 et 69

Compte-tenu que certains salariés débutent leur contrat de travail en cours d’année, la FHL propose
de faire la surveillance dosimétrique sur une année glissante. Un salarié embauché le 1 juin ne devra
pas dépasser la limite réglementaire de la dose efficace de quantum a quantum, soit entre 1" juin de
I’année en cours et le 31 mai de I’année suivante.

Article 74: protection des travailleurs extérieurs

La FHL pense que cette disposition est importante mais difficile a mettre en pratique notamment si
le systéme de dosimétrie passif est conservé.

Articles 75, 125 et 156

La FHL pense que la dosimétrie passive avec les TLD est limitée pour reconstruire un incident
d’exposition au temps voulu. La FHL est d’avis de généraliser la dosimétrie a lecture en temps réel
qui pallie a ce probleme et peut étre gérée facilement par les établissements, les données pourront étre
ensuite transmises réguli¢rement au ministere.

Article 89: objectif

La FHL propose de remplacer ,,... le chef d’établissement met en place des protocoles écrits, en
collaboration avec les médecins réalisateurs ... par ,,... le chef d’établissement s’assure de la mise en
place des protocoles écrits, en collaboration avec les médecins réalisateurs ...

Article 91: objectif et contenu

Si le compte rendu du patient doit contenir des informations relatives a la dose regue, la FHL sou-
ligne I’impossibilité de remplir cette exigence pour les anciens appareils qui ne peuvent pas transmettre
automatiquement la close et qui sont non conformes au standard IHE/REM.

Article 94: compétences de I’ Agence

La FHL est d’avis que I’Agence devra déterminer les modalités du transfert de données des sources
vers le carnet radiologique électronique en collaboration avec les acteurs concernés.

Article 97: constitution du carnet

La FHL précise que la durée de conservation des données a caractére personnel du patient devra
étre uniformisée entre différents projets en cours comme le projet DSP (Dossier de Soins Partagés).

Articles 105 et 158: audits externes et inspections

Il faudra ajouter ,,les modalités de I’évaluation sont précisées par un RGD*. Quelles seront les
mesures prises en cas de non-conformité par la Direction de la Santé?

Article 112: insuffisances ou défauts de performance

Nous restons dans 1’attente de lire le futur RGD pour déterminer quelles sont les insuffisances ou
quels sont les défauts de performance a notifier par le chef d’établissement ainsi que par 1’expert en
physique médicale a la Direction de la Santé?



190

Jusqu’a présent les rapports de contréle qualité étaient envoyés uniquement par I’EPM a 1’établis-
sement qui les transféraient ensuite a la direction de la santé. Nous comprenons que la Direction de la
Santé recevrait a présent deux fois la méme information de maniére cumulative par ’EPM et le chef
d’établissement.

Articles 142 et 143 concernant les sources de haute activité

Quelle procédure est a appliquer pour les sources non scellées?

*

ERREURS MATERIELLES

Dans tout le projet: remplacer ,,... le médecin du travail chargé avec la surveillance médicale des
travailleurs ...* par ,,... le médecin du travail chargé de la surveillance médicale des travailleurs ...*
Article 4:

,»... 'on entend par ...

Article 61-2-i:

»-.. qu’il a I’accés a des informations relatives ...*

Article 87-3:

,... le médecin demandeur et le médecin réalisateur délivrent des informations ...

*

AVIS DE L’ASSOCIATION LUXEMBOURGEOISE
DE PHYSIQUE MEDICALE
(7.4.2017)

Remarques générales

L’ALPhyM souligne les améliorations pertinentes apportées a ce projet de loi en faveur de la pro-
tection du patient, des travailleurs et du public et constate avec satisfaction les nouvelles mesures visant
a renforcer la sécurité des soins et a prodiguer une prestation de qualité aux patients, comme la for-
mation continue obligatoire des différents acteurs concernés par la radioprotection, la réduction de la
limite d’exposition annuelle au cristallin, le renforcement de la mise en place du principe de
justification.

Toutefois, I’ALPhyM regrette 1’absence de précisions concernant plusieurs points qui feront 1’objet
d’un nouveau RGD qui sera publié a posteriori (environ 80 citations). Elle exprime le souhait d’étre
consulté pour les futurs RGD abordés dans le présent projet.

L’ALPhyM ne peut donner un avis complet, compte tenu le manque de précisons et d’informations
concernant les RGD invoqués. Cependant ci-dessous quelques remarques et commentaires.

Article 11

Nous constatons que la limite de dose efficace annuelle a été¢ doublée en passant de 10 mSv a 20 mSv.
Certes, la directive 2013/59/EURATOM du 5 décembre 2013 fixant les normes de base relatives a la
protection sanitaire contre les dangers résultant de I’exposition aux rayonnements ionisants recom-
mande une valeur limite de 20 mSv (article 9) comme le recommandait la directive 97/43/ EURATOM
du 30 juin 1997 abrogée, le Luxembourg du Grand-Duché a fait le choix de transposer une limite plus
contraignante de 10 mSv alors pourquoi ce changement maintenant?

L’ ALPhyM regrette cette augmentation, a notre connaissance aucun travailleur exposé dans le milieu
médical n’a dépassé cette valeur de seuil de 10 mSv.

Nous constatons avec satisfaction que la limite de la dose équivalente au cristallin a été réduite.
Cependant, il devient primordial de fournir aux travailleurs exposés des dosimétres adaptés pour sur-
veiller la dose équivalente au cristallin.
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Articles 13-2 et 62-2
Il semblerait que les deux articles susmentionnés impliquent une difficulté pratique de mise en place.

L’ALPhyM comprend la nécessité de classer les apprentis agés de moins de dix-huit ans et pour les
étudiants d’un age inférieur a dix-huit ans comme le public, cependant elle s’interroge sur comment
cette catégorie de personnes peut bénéficier des conditions d’exposition et de protection opérationnelle
¢équivalentes a celles des travailleurs exposés de la catégorie B tout en étant classée comme le public?

Articles 16, 17, 18 et 22

L’APhyM constate avec satisfaction le niveau requis pour les professions réglementées a savoir les
connaissances linguistiques.

Néanmoins, nous pensons qu’il est nécessaire d’associer I’ALPhyM a cette démarche de reconnais-
sance de diplome/formation en physique médicale et en radioprotection, notamment pour donner son
avis.

De méme pour les formations continues réglementaires en radioprotection, I’ALPhyM devra étre
consulté lors de 1’élaboration du programme.

L’ALPhyM regrette le manque de détail, objet d’un future RGD, précisant les missions, le contenu
et la durée de la formation de I’ER (expert en radioprotection) et ’EPM (expert en physique
médicale).

Bien que la directive 2013/59/EURATOM du 5 décembre 2013 fixant les normes de base relatives
a la protection sanitaire contre les dangers résultant de I’exposition aux rayonnements ionisants dis-
tingue I’expert en physique médicale (article 83) de I’expert en radioprotection (article 82) ainsi que
le présent projet de loi (article 18 pour I’expert en physique médicale et article 17 pour 1’expert en
radioprotection) nous soulignons que ’EPM a assuré la majorité des taches de I’ER conformément a
I’article 13 du RGD du 16 mars 2001 pour répondre aux besoins des hopitaux. En outre, le niveau de
formation requis pour étre agrée comme EPM ainsi que les cours en radioprotection dispensés dans sa
formation de base devront suffire pour assurer les missions de I’ER selon la directive et le présent
projet de loi. Nous recommandons vivement que tous les EPM agrées de la FHL et du Centre Frangois
Baclesse puissent prétendre au titre de I’ER.

Nous nous réjouissons de la tentative de faciliter ’acces ou a 1’échange des données des patients
lorsque cela s’avere nécessaire par EPM notamment pour ses missions en radiothérapie, en iodothérapie
et en dosimétrie. Cependant, cela ne fait pas de lui un professionnel de santé.

En effet, dans les missions de I’EPM, il y a non seulement des interventions sur I’,,environnement*
du patient (contrdle de qualité des équipements et la mise au point des procédures a suivre pour que
les équipements soient utilisés de maniére a assurer la qualité et la sécurité des soins prodigués aux
patients), mais aussi la réalisation de mesures ou de calculs dosimétriques qui concernent nominative-
ment les patients. En radiothérapie, les EPM sont responsables de la dosimétrie individuelle pour
chaque planification de traitement, et doivent pour cela consulter quotidiennement le dossier individuel
de chaque patient. La planification individuelle de traitement de chaque patient, qui fait partie du dossier
médical, fait obligatoirement I’objet d’une double validation par I’EPM et le médecin spécialiste en
radiothérapie, afin de garantir la sécurité des traitements. En radiologie et en médecine nucléaire, les
EPM sont couramment amenés a effectuer des estimations individuelles de doses regues par les patients.

Pour exercer pleinement ces missions et répondre efficacement aux sollicitations des médecins qui
font appel a lui, ’EPM a besoin d’accéder au dossier médical du patient, et contribue méme a sa
constitution. Il peut aussi étre en contact direct avec le patient, par exemple pour:

* aider a ’acquisition des données anatomiques indispensables pour effectuer la simulation et le calcul
de dose;

e controler les conditions des examens ou des traitements;

 effectuer des controles ou des mesures directes comme la dosimétrie in vivo;

» mesurer la dose dans certains examens radiologiques comme 1’étude de la dysphagie;
» controler le débit de dose émis par les patients en médecine nucléaire, etc.

I1 peut étre également sollicité pour donner directement des informations ou des conseils aux patients
ou leurs familles (dans son domaine de compétences):

+ conduite a tenir pour un patient porteur de source radioactive aprés sa sortie de 1’hopital;
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» réponse a des questions techniques de la radioprotection ou a des préoccupations sur le mode
d’action des rayonnements, etc.

En cas d’exposition aux rayonnements sur une femme enceinte, il prend connaissance du dossier du
patient pour calculer la dose au foetus, afin d’estimer le risque de malformation ou de retard mental,
et est sollicité pour la communication des résultats a la patiente.

De plus, dans certaines équipes, I’EPM assiste a certaines consultations de radiothérapie pour se
rendre compte des effets tissulaires des rayonnements.

Cette proximité vis-a-vis du patient, ainsi que le besoin d’acces a son dossier médical font de ’EPM
un professionnel de santé soumis aux mémes obligations, notamment en matiére de respect du
secret médical.

Plusieurs pays européens ont déja reconnus I’EPM comme professionnel de santé, ou qui sont en
voie de le faire dans le cadre de la transposition directive 2013/59/EURATOM comme la France, la
Belgique, I’Espagne, la Grece, la Finlande, la République Tcheque, I’Irlande, la Hongrie ...

Il nous semble indispensable de considérer les EPM comme professionnels de santé afin qu’ils
puissent continuer d’exercer leur profession dont le principal objectif est d’améliorer la qualité et la
sécurité des soins prodigués aux patients.

Nous attirons votre attention, que 1’organisation de la formation de ’EPM nécessite un master en
physique médicale avec deux ans de spécialisation et/expérience clinique soit au total bac+7 au
minimum.

Article 20

Par dérogation, la division de la radioprotection assume la fonction de service de la dosimétrie aupres
de la Direction de la santé. Jusqu’a présent, le suivi dosimétrique individuel des travailleurs est assuré
via des dosimetres a TLDs fournis par le service de dosimétrie de la DRP. Ce systéme passif a lecture
différée, ne permet pas de reconstruire, avec précision, un incident radiologique. Par exemple, il est
quasiment impossible de déterminer le moment exact de I’exposition et la dose significative corres-
pondante. L’ALPhyM est d’avis qu’un systéme de dosimétrie a lecture directe, dans le milieu hospi-
talier, est mieux adapté dans ces situations. Il serait plus judicieux de remplacer la dosimétrie passive
par une dosimétrie active.

Article 24

L’ALPhyM n’est pas d’avis que les médecins spécialistes utilisant des rayons X a des fins de radio-
logie interventionnelle ne seront pas soumis a 1’obligation d’autorisation. Tous les médecins non
spécialisés en radiologie et en radiodiagnostic devront justifier d’une formation en radioprotection
adaptée et en maitrise de I’équipement radiologique, ils pourront exercer apres une autorisation minis-
térielle. Pour les formations réglementaires en radioprotection, I’ALPhyM souhaite participer pour
¢laborer le programme de cette formation.

Article 55

Il nous semble indispensable de mettre une obligation 1égale des fournisseurs pour reprendre les
sources radioactives en fin de vie ou dans le cas de cessation d’activité.

Article 78

L’ALPhyM salue I’initiative des autorités pour inclure et demander 1’avis d’un EPM préalablement
a la délivrance de 1’autorisation du ministre concernant les expositions a des fins médicales pour la
recherche médicale ou biomédicale.

Article 83 points c et d

Nous recommandons que les contraintes et les niveaux de doses doivent étre établis en collaboration
et sur avis de ’EPM.

Articles 93 a 100

L’ALPhyM recommande la promotion d’un systéme de recueil et d’archivage de dose automatique
a I’échelle nationale afin de répondre aux exigences du présent projet de loi et faciliter 1’intégration
des données de dose dans le carnet radiologique électronique.
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Article 106

Compte tenu que I’EPM est responsable de la radioprotection du patient et de I’optimisation des
protocoles cliniques, nous recommandons que 1’évaluation annuelle de la dose moyenne délivrée aux
patients pour différents type d’actes de radiodiagnostic ou de radiologie interventionnelle soit faite par
un EPM (a ajouter ,,par un EPM®).

Article 112

Nous ne sommes pas favorables a ce que I’EPM notifie directement des insuffisances ou défauts de
performance constatés sans accord préalable du chef d’établissement ou son représentant. Compte tenu
que c’est le chef d’établissement qui a la responsabilité juridique c’est a lui qu’incombe cette tache.
De plus il faudra préciser a partir de quelles insuffisances ou défauts de performance constatés, il est
indispensable de notifier cela sans délai a la Direction de la santé.

Article 156

L article en question traite les événements significatifs lors de I’exposition du public, des travailleurs
et des patients. Il faudrait expliciter dans quel cas le chef d’établissement devra assurer une déclaration
sans délai et établir une échelle nationale avec des critéres de déclaration détaillés. Il serait appréciable
de séparer I’échelle d’exposition du patient de 1’échelle d’exposition des travailleurs et du public.

*

AVIS DE LA DIRECTION DE LA DEFENSE
(5.4.2017)

Le présent projet de loi souléve les observations suivantes de la part de la Direction de la Défense:

Les articles 2 et 3 déterminent la portée du champ d’application de la présente loi qui portent
transposition du champ d’application de la directive 2013/59/Euratom.

Ce champ d’application couvre ainsi selon le commentaire des articles ,,(...) foutes les situations
d’exposition, c’est-a-dire les situations d’exposition existante, d’exposition planifiée et d’exposition
d’urgence, et toutes les catégories d’exposition, a savoir [’exposition professionnelle, [’exposition du
public et ’exposition a des fins médicales. Est visée la protection de la santé publique sur tous les
lieux ou [’exposition du public, des patients ou des travailleurs et des intervenants d 'urgence peut, par
des moyens appropriés, étre évitée, réduite ou optimisée.*

Il convient d’observer que le projet de loi ainsi que les directives Euratom ne visent que les situations
civiles et d’urgence de nature civile sans référence a des situations spécifiques du conflit armé dans le
cadre de la défense commune ou collective. On part donc du principe que la loi transposant ainsi que
la directive exclut effectivement les situations de guerre et ne s’appliquent donc pas a celles-ci.

Dans ce contexte, il convient de relever les standards de I’OTAN qui prévoient en temps de conflit
une ,,emergency limit“ a 125 cGy.
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Extraits de la réglementation OTAN: CBRN DEFENCE ON OPERATIONS,
ATP-3.8.1 VOLUME I

sub: Commander’s guidance on nuclear radiation exposure of groups during war:

Total Cumulative Dose (cGy) (2) Ca]:eb;iry Pmba%j,té’:lg;zoiiiz)c%fﬂ ects
0 (no exposure) RO None
Greater than 0, but not greater than 75 R1 Up to 1% incidence of LI (3)
Greater than 75, but not greater than 125 | R 2 Up to 5% incidence of LI (3)

greater than 125.

More than 5% incidence of LI expected
for the group, increasing with increasing
dose (3). Groups probably not able to
Greater than 125. R3 perform complex tasks and sustained
efforts will be hampered. Additional
effects information may be found in
Table 11F-4 (4).

Table 10F-1 Radiation Exposure States, Dose Levels and Probable Tactical Effects on Groups

., (3) Latent ineffectiveness (Li) is the casualty criterion defined as the lowest dose at which per-
sonnel will:

a. Become combat ineffective (less thon 25% capable) at any time within 6 weeks post exposure
followed by death or recovery, or

b. Become performance degraded (i.e., 25-75% capable) within 3 hours postexposure and remain
so until death or recovery.

Il est en outre précisé:

,,2. The final decision on the dose to which groups of forces personnel may be exposed will be
made by the responsible commander. Nothing in this annex should be interpreted as limiting the
operational theatre commander s authority in this respect.

3. The hazards shown cover only those which might be expected to have an effect on the military
effectiveness of armed forces personnel during war, whether or not war is actually declared.

4. The operational significance of the effects of exposure of groups to nuclear radiation depends
on the complexity or physical demands of the specific tasks to which group members have been
committed.

5. In nuclear warfare, military operations may require that peacetime regulations on limits of
nuclear radiation exposure and requirements for nuclear radiation protection be exceeded. However,
all exposure to nuclear radiation should be justified by military necessity to execute the mission
with the resources available.

6. The danger involved in radiological exposures must be evaluated in accordance with the mil-
itary situation and the state of emergency.

Cette méme réglementation de I’OTAN prévoit en plus le cas des opérations de gestion de crise
non liées a la défense commune, ou des armes nucléaires ne seraient pas employées, mais ou le danger
viendrait de la présence de déchets industriels ou d’utilisation de munitions a uranium appauvri.

L’OTAN prévoit une dose limite plus réduite qu’en temps de guerre (défense commune article V du
trait¢ de I’OTAN), afin de prendre en compte les risques pour la santé a long terme, a savoir 750 mSv
sont considérés comme dose limite (dépassant ainsi les 500 mSv de la situation d’urgence de la loi
relative a la radioprotection). On peut considérer ce cas comme équivalent a I’article 75 du présent
projet de loi, c’est-a-dire a une exposition professionnelle d’urgence en situations exceptionnelles.



195

Radiation
Total Cumulative Dose | Exposure State Recommencled Actions
(See Notes 1 & 2) (RES)
Category

0 to 0.05 cGy 0 Routine Monitoring for Early Warning of Hazard

0 to 0.5 mSv

0.05 to 0.5 cGy IA Record individual Dose Readings

0.5 to 5 mSv Initiate Specific Monitoring Protocols or Goals
Record Indivictual Dose Readings

0.5 to 5 cGy . In1.t1a.te. Radiation Survey and Continue Monitoring

5 to 50 mSv PI‘lOI‘lt.lze Tasks
Establish Dose Control Measures as a Part of
Operations
Record Individual Dose Readings

5to 10 cGy c Update Survey and Continue Monitoring

50 to 100 mSv Continue Dose Control Measures
Execute Priority Tasks Only (See note 3)
Record individual Dose Readings
Update Survey and Continue Monitoring
Continue Dose Control Measures

10 to 25 cGy Execute Critical Tasks Only (See note 4)

1D . .

100 to 250 mSv Medical evaluation recommended upon normally
scheduled return to home station. However, where
Internal radiological contamination of personnel is
likely, initiate bio-sampling of personnel for assess-
ment of dose through laboratory analysis.
Record individual Dose Readings

25 to 75 cGy IE Update Survey and Continue Monitoring

250 to 750 mSv Continue Dose Control Measures
Execute Critical Tasks Only (See note 4)

(See note 5) Medical evaluation required in theatre and upon nor-
mally scheduled return to home station

Table 10E,1 Radiation Guidance for Non-Article 5 Crisis Response Operations

1. Due to the fact that the military may only have the capability to measure centigray (cGy) or
milligray (mGy), the radiation guidance tables are presented in units of cGy for convenience. For
whole body gamma irradiation, 10 mGy = 1 cGy = 1 ¢Sv = 10 mSv. However, radiation measurement
in either centisievert (cSv) or millisievert (mSv) is preferred in all cases as different types of radiation
have a much higher radiation weight factor — for example, for alpha particles 10 mGy = 200 mSv.

2. All doses should be kept ALARA. This will reduce individual personnel risk as well as retain
maximum operational flexibility for future employment of exposed personnel.

3. Examples of priority tasks are those that contain the hazard, avert danger to persons or allow
the mission to continue, however, with consideration toward the mission, radiological risk and
overall risk.

4. Examples of critical tasks are those that save lives or allow continued support that is deemed
essential by the operational commander to conduct the mission after a complete risk analysis has
been carried out.

5. Although an upper bound for RES IE is provided in the table, it is conceivable that doses to
personnel could exceed this amount. Radiation induced health effects such as nausea, loss of appe-



196

tite, fatigue can commence with doses as low as 50 cGy with acute radiation sickness commencing
as whole body doses start to exceed 75 c¢Gy. Personnel exceeding the RES 1E upper bound should
be considered for prompt medical evaluation with serious consideration for removal from further
exposure.

L’article 75 du présent projet de loi dispose dans son paragraphe 3:

.,(3) Les travailleurs intervenant en situation d urgence susceptibles de mener des actions lors
desquelles une dose efficace de cinquante 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.

L’¢élément du volontariat trouve sa justification dans le cadre d’interventions de nature civile, mais
il pourrait créer des défis importants dans les situations ou il est recouru a une unité professionnelle
de I’administration publique et ayant pour mission 1’intervention en cas de nécessité dans un environ-
nement contaminé que ce soit I’Armée ou la Police et pour raisons que celles-ci suivent le principe de
désignation par voie hiérarchique au cas par cas.

Monsieur Alain Schoeben, Lieutenant-Colonel, Officier Sécurité, Opérations et Instruction
(+352/26848/236; alain.schoeben@armee.etat.lu), reste a votre enti¢re disposition pour toute informa-
tion complémentaire.

Direction de la Défense
(personne de contact: Daniel Koch, +247-82820)

E3

AVIS DE L’ASSOCIATION DES MEDECINS
ET MEDECINS-DENTISTES
(14.7.2017)

REMARQUES FONDAMENTALES

1. ’AMMD estime que les patients devront donner leur consentement explicite pour chaque collecte
systématique de leurs données de santé, que ce soit a destination du carnet radiologique, du DSP ou
du registre national du cancer ou de toute autre collecte par les autorités administratives ministérielles
ou par la CNS. I’AMMD estime que le PL sous rubrique ne respecte pas certains impératifs du régle-
ment 2016/679 du parlement européen du 27 avril 2016 dont certains éléments sont repris en page 2.

2. Au sujet de la durée de conservation des données, il faut rappeler que dans 1’écrasante majorité
des cas, I’information médicale perd de sa pertinence et de son utilité au fur et a mesure du temps. Par
ailleurs, la sécurité des données médicales est d’autant plus difficile a garantir que leur durée de conser-
vation est longue. La sensibilité¢ des données de santé reste par contre identique au cours du temps. Par
conséquent, I’AMMD est d’avis que les informations médicales contenues dans le DSP et le CRE qui
lui est rattaché devraient étre conservées pour une durée limitée. Ceci est d’autant plus vrai que le
réglement 2016/679 du parlement européen et du conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection des
personnes physiques a I’égard du traitement des données a caractére personnel et a la libre circulation
de ces données, et abrogeant la directive 95/46/CE nous parait incompatible avec la création d’un DSP
selon le mode ,,opt-out®.

Pour ’TAMMD, le DSP et le CRE doivent étre des plateformes d’échanges et non des bases de
données médicales de stockage.

3. La réalisation d’examens d’imagerie ionisants se fait essentiellement dans le secteur hospitalier.

L’AMMD souhaite donc que le CRE constitue une plateforme qui permette a I’ensemble des
membres du corps médical (prescripteur et réalisateur) d’avoir accés pour tous les examens d’imagerie
ionisants réalisés a 1’hopital:

— aux comptes-rendus;

— aux images radiologiques; et
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— a la dose ionisante cumulée par patient.

4. Les charges administrative et financiére supplémentaires seront non négligeables pour le ,,médecin
en cabinet libéral“. Elles constituent en outre une discrimination par rapport au médecin exer¢ant son
activité a I’hopital ce qui ne peut pas étre toléré par I’AMMD.

5. L’extension du CRE aux examens d’imagerie non ionisants nous parait abusive par rapport a la
finalité du projet de loi sous rubrique.

6. La version des données structurées de la demande d’examen d’imagerie médicale élaborées par
le groupe de travail ,,carnet radiologique électronique® ne nous parait pas abouti. La demande d’examen
devrait faire I’objet d’une discussion approfondie avec des représentants des médecins légitiment
concernés. Nous nous proposons de saisir les sociétés savantes pour avis dans les meilleurs délais.

3k

REGLEMENT (UE) 2016/679 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

du 27 avril 2016 relatif a la protection des personnes physiques

a ’égard du traitement des données a caractére personnel et a

la libre circulation de ces données, et abrogeant la directive
95/46/CE (réglement général sur la protection des données)

(32) ,,(...) Le consentement devrait étre donné par un acte positif clair par lequel la personne
concernée manifeste de facon libre, spécifique, éclairée et univoque son accord au traitement des
données a caractere personnel la concernant, par exemple au moyen d’une déclaration écrite. (...)“

(39) ,,(...) Les données a caractere personnel devraient étre adéquates, pertinentes et limitées a ce
qui est nécessaire pour les finalités pour lesquelles elles sont traitées. Cela exige, notamment, de
garantir que la durée de conservation des données soit limitée au strict minimum. Les données a
caractere personnel ne devraient étre traitées que si la finalité du traitement ne peut étre raisonnable-
ment atteinte par d’autres moyens. Afin de garantir que les données ne sont pas conservées plus
longtemps que nécessaire, des délais devraient étre fixés par le responsable du traitement pour leur
effacement ou pour un examen périodique. Il y a lieu de prendre toutes les mesures raisonnables afin
de garantir que les données a caractere personnel qui sont inexactes sont rectifiées ou supprimées.

()"

(42) ,,Lorsque le traitement est fondé sur le consentement de la personne concernée, le responsable
du traitement devrait étre en mesure de prouver que ladite personne a consenti a l’opération de trai-
tement. En particulier;, dans le cadre d'une déclaration écrite relative a une autre question, des garan-
ties devraient exister afin de garantir que la personne concernée est consciente du consentement donné
et de sa portée. Conformément a la directive 93/13/CEE du Conseil, une déclaration de consentement
rédigée préalablement par le responsable du traitement devrait étre fournie sous une forme compre-
hensible et aisément accessible, et formulée en des termes clairs et simples, et elle ne devrait contenir
aucune clause abusive. Pour que le consentement soit éclairé, la personne concernée devrait connaitre
ou moins l’identité du responsable du traitement et les finalités du traitement auquel sont destinées les
données a caractere personnel. Le consentement ne devrait pas étre considéré comme ayant été donné
librement si la personne concernée ne dispose pas d’une véritable liberté de choix ou n’est pas en
mesure de refuser ou de retirer son consentement sans subir de préjudice.*

(43) ,,Pour garantir que le consentement est donné librement, il convient que celui-ci ne constitue
pas un fondement juridique valable pour le traitement de données a caractére personnel dans un cas
particulier lorsqu’il existe un déséquilibre manifeste entre la personne concernée et le responsable du
traitement, en particulier lorsque le responsable du traitement est une autorité publique et qu’il est
improbable que le consentement ait été donné librement au vu de toutes les circonstances de cette
situation particuliere. Le consentement est présumé ne pas avoir été donné librement si un consente-
ment distinct ne peut pas étre donné a différentes opérations de traitement des données a caractere
personnel bien que cela soit approprié dons le cas d’espéce, ou si I'exécution d’un contrat, y compris
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la prestation d’un service, est subordonnée au consentement malgré que celui-ci ne soit pas nécessaire
a une telle exécution.*

LE PROJET DE LOI

1. est relatif a la protection sanitaire des personnes contre les dangers résultants de 1’exposition aux
rayonnements ionisants et a la sécurité des sources de rayonnements ionisants contre les actes de
malveillance;

2. est relatif a la gestion des déchets radioactifs, du transport de matic¢res radioactives et de
I’importation;

3. porte sur la création d’un carnet radiologique électronique.

*

COMMENTAIRES

Article 1

Larticle 1°" détaille 1’objectif du présent projet de loi, a savoir de créer un cadre juridique relatif a
la protection sanitaire contre les dangers résultant des rayonnements ionisants. D’apres les commen-
taires des articles, il s’agit d’une transposition de la directive européenne 2013/59/Euratom.

L’AMMD estime que:
Article 4

18. ,,dépistage médical*: il faudrait compléter par dépistage médical par technique d’imagerie ionisante
comme il existe aussi des techniques de dépistage par technique non-ionisante.

55. ,,médecin demandeur: un médecin ou un médecin-dentiste habilité. Le terme ,,habilité” est super-
flu, car tout médecin ayant une autorisation d’exercer est habilité a prescrire un examen
d’imagerie.

57. ,,médecin réalisateur: un médecin ou un médecin-dentiste habilité. Le terme ,,habilité* devrait étre
remplacé par ,,autorisé*

70. 1 faut remarquer que la ,,radiologie dentaire fait partie de la ,,radiologie médicale®.

Article 6 — Optimisation

Dans le but de pouvoir optimiser la protection des patients soumis aux expositions a des fins médi-
cales, il serait utile de connaitre pour chaque patient la dose cumulée sur une durée déterminée (1 an,
5 ans) méme si en accord de I’article 8 point c) les contraintes de dose ne s’appliquent pas.

Articles 23 a 26
L’AMMD souhaiterait d’ores et déja connaitre le contenu exact du RGD.

Article 27 — Formation continue
Alinéa 1.

L’AMMD estime que I’article sous rubrique fait I’amalgame entre la formation continue appliquée
en matiére de radioprotection a toute autre formation continue qui ne peut étre 1’objet du présent projet
de loi.

Alinéa 2.
11 faudrait terminer la phrase par ,,(...) d’examens d’imagerie médicale par technique ionisante*

Article 28. — L’exercice de nouvelles pratiques
Alinéa 2.

Comment les exigences peuvent-elles étre précisées dans les autorisations?
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Article 33

Il faudrait définir les classes I a IV ou bien faire une référence aux articles 40 a 43.

Article 45
Alinéa 3 point e)
Quel est le paragraphe 10?

Alinéa 5:

Quelle est la motivation des redevances?

Article 66

I1 faudrait rajouter dans I’intitulé: Classification des travailleurs exposés et des médecins exposés.

Article 72

Pourquoi la garde du dossier médical du médecin de travail est d’au moins trente ans a compter de
la fin de la vie professionnelle alors que la durée de garde est de 10 ans habituellement?

Article 77
Alinéa 1.

Comme 1’écrasante majorité des examens radiologiques sont pratiqués dans les établissements hos-
pitaliers du pays, il serait facile et utile de centraliser les données des doses administrées par patient
dans le but de fournir ces données aux médecins prescripteurs et réalisateurs.

Article 79
Alinéa 2 point b)
L’AMMD souhaite rendre attentif que dans certains cas une imagerie ionisante peut s’avérer néces-

saire chez des patients asymptomatiques pour lesquels aucune recommandation de bonnes pratiques
n’existe.

Article 80 — Justification individuelle
Alinéa 1.

Si le médecin demandeur est également le médecin réalisateur, il nous parait inutile qu’il justifie en
quelque sorte lui-méme ’examen en question.

Alinéa 2.

Sans compteur automatique comptabilisant les expositions antérieures, il sera impossible au médecin
demandeur (comme au médecin réalisateur) de se faire une idée des expositions antérieures
réalisées.

Article 81

Alinéa 2. La définition de chef d’établissement figurant a I’article 4 point 10 du texte est insuffisante
ici, eu égard de la multiplicité hiérarchique dans un établissement hospitalier. S’il s’agit du directeur
médical il faudrait le dire clairement.

Article 87
Alinéa 3.

L’AMMD voudrait connaitre le contenu de I’information que le médecin demandeur ou le médecin
réalisateur devraient fournir au patient, a son représentant 1égal ou aux personnes participant au soutien
et au réconfort de patient.

Article 89

Selon cet article le chef d’établissement devrait mettre en place des ,,protocoles écrits* en ,,concer-
tation® et non pas en ,,collaboration®.
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Article 91

Il faut noter qu’il existe une certaine redondance du fait que le médecin réalisateur reprend les
¢léments indiqués sur la demande de I’examen ayant justifié¢ la réalisation de celui-ci.

Article 93
Alinéa 1.

L’AMMD note que cet article qui définit le contenu du carnet radiologique électronique, inclut
également les examens d’imagerie non ionisants. Nous constatons a la lecture de la directive Euratom
2013/59 qu’il s’agit de transposer, que celle-ci, ne prévoit nullement de mesures de protection a I’égard
d’imageries médicales non-ionisantes. Il est vrai qu'une directive ne restreint pas la prise de mesures
de protection plus sévéres, ni dans le domaine propre d’une directive, ni en dehors de I’objet de celle-
ci. Il n’en reste pas moins que I’extension aux imageries non ionisantes nous parait exagérée par rapport
a la finalité du projet de loi sous rubrique, car les techniques par imagerie non ionisantes n’entrainent
aucun risque de santé pour les patients concernés. Par ailleurs, la terminologie carnet radiologique se
base sur une technique exclusivement ionisante. L’extension prévue constitue enfin une charge admi-
nistrative supplémentaire — encore une de plus, pour le praticien soumis aux obligations résultant pour
lui de I’article 93 — contenu du carnet, ainsi que par rapport a 1’obligation d’information et du droit
d’acces des articles 95 et 96.

Alinéa 2.

Les informations concernant les demandes, les images, les rapports et la dose ne nous paraissent
pas justifiées si le prescripteur est ¢galement le réalisateur.

Nous regrettons que seule ’indication de dose liée a ’examen d’imagerie ionisant soit donnée et
non I’indication de la dose cumulée pour chaque patient.

Alinéa 4.

Eu égard a la charge administrative supplémentaire, le ,,médecin en cabinet libéral“ est discriminé
par rapport au médecin exergant a I’hopital car c’est I’établissement hospitalier qui assurera 1’envoi du
carnet radiologique €lectronique. L’expression de ,,médecin en cabinet libéral* est peu claire eu égard
ala diversité des situations. Quid du médecin sous statut libéral ou de consultance dans un établissement
tel le CHL, a structure fermée? Quid du médecin libéral effectuant un des actes visés au sein de 1’hopital
en dehors de son cabinet propre?

Alinéa 5.

Nous estimons que non seulement les données relatives aux actes de radiographie dentaire ou intra-
oral ainsi que les téléradiographies de la face, les orthopantomographies et les radiographies d’une
articulation temporo-mandibulaire ne seront pas intégrées au carnet radiologique électronique avant
2025, mais que cette dérogation devrait valoir pour I’ensemble des données radiographiques réalisées
en milieu extrahospitalier.

Article 94

L’article sous rubrique fait état d’un ,,stockage de données®. En dépit que le carnet radiologique
trouve sa base 1égale dans la future loi sous rubrique et que le DSP trouve sa base 1égale dans le code
de la sécurité sociale, il est évident que les deux dispositifs sont techniquement liés. L’AMMD tire
I’attention sur le fait que les finalités du carnet radiologique et du DSP ne sont pas identiques mais
voisins.

En tout lieu, il serait indispensable de préciser la durée de conservation des données. L’AMMD rend
attentif au fait que la durée de garde des données déterminera une finalité de ,,stockage ou une finalité
,»d’échange de données”. L’AMMD soutient le concept d’un ,,échange de données*“ comme men-
tionné a Particle 60 ter du CSS au sujet du DSP et non un concept de stockage. L’AMMD est
d’avis que le patient doit donner son consentement explicite a I’ouverture du CR.

Article 95

Alinéa 1.

L’information préalable par écrit, du patient dépasse le cadre de la loi du 24 juillet 2014 relative
aux droits et obligations du patient. Ni la dite loi, ni la directive dans son article 57 1 d) ne prévoient
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cette mesure qui nous semble lourde de conséquence, inutile, et qui dans la mesure ou elle concerne
I’imagerie non ionisante, est considérée comme abusive.

Article 97
Alinéa 1.

Pourquoi la garde du carnet est-elle de 20 ans aprés le dernier acte d’imagerie alors que la garde du
dossier médical ordinaire n’est que de 10 ans?

Alinéa 2.

L’effacement des données personnelles, obligatoire 10 ans aprés son déces, est un principe certes
louable dans I’optique de traitement de données personnelles, mais il faudrait I’accompagner par une
autre mesure légale: a savoir la prescription décennale en matiére de responsabilité médicale. Déja la
garde pendant 10 ans des dossiers médicaux, notamment hospitaliers, aurait exigé cette mesure. Sans
prescription, une action en indemnisation reste recevable pendant 30 ans: ce sera rare mais pas exclu.
Imaginons la situation sans dossier et une action contre les héritiers du médecin décédé! Les médecins
et les hopitaux luxembourgeois sont les seuls professionnels dont la responsabilité n’est pas couverte
par une prescription.

Article 98

La mission du Dossier de Soins Partagés dont la finalité devait étre une plateforme d’échange de
données médicales est détournée en stockage d’actes d’imagerie par le fait d’allonger le temps de
conservation.

Article 116
Alinéa 1.

Le libell¢ de I’article sous rubrique implique que le médecin demandeur demande outre la demande
d’examen radiologique aussi un test de dépistage de grossesse avec les frais y relatifs connus.

Article 119 — Doses individuelles

L’AMMD estime que la terminologie ,,individuelle” ne rend pas compte de 1’objet de 1’article en
question qui s’intéresse plutot aux doses de population quitte a les répartir suivant des tranches d’age
ou de sexe.

AVIS DE LA COMMISSION NATIONALE POUR
LA PROTECTION DES DONNEES
(14.7.2017)

Conformément a I’article 32 paragraphe (3) lettre (e) de la loi modifiée du 2 aotit 2002 relative a la
protection des personnes a 1’égard du traitement des données a caractére personnel (ci-apres désignée
»la loi modifiée du 2 aott 2002 ou ,,la loi sur la protection des données*), la Commission nationale
pour la protection des données (ci-apres désignée ,,la Commission nationale” ou ,,Ja CNPD*) a notam-
ment pour mission d’,, étre demandée en son avis sur tous les projets ou propositions de loi portant
création d’un traitement de méme que sur toutes les mesures réglementaires ou administratives émises
sur base de la présente loi “.

Par courrier en date du 27 février 2017, Madame la Ministre de la Santé a invité la Commission
nationale a se prononcer sur le projet de loi n® XXX relative a i) la protection sanitaire des personnes
contre les dangers résultant de 1’exposition aux rayonnements ionisants et a la sécurité des sources de
rayonnements ionisants contre les actes de malveillance, et ii) a la gestion des déchets radioactifs, du
transport de matiéres radioactives et de I’importation, et iii) portant création d’un carnet radiologique
¢lectronique (ci-apres ,,le projet de loi®).
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Le projet de loi intégre dans une seule loi les dispositions en vigueur des lois et réglements grand-
ducaux principaux en matiére de radioprotection! et transpose en droit luxembourgeois les deux direc-
tives européennes relatives a la protection contre les dangers du rayonnement ionisant et a la sireté
nucléaire: 1) la directive 2013/59/EURATOM du Conseil du 5 décembre 2013, et ii) la directive 2014/87/
EURATOM du Conseil du 8 juillet 2014.

Les objectifs principaux du projet de loi sont ,, de garantir un haut niveau de protection de la popu-
lation contre les conséquences d’une situation d’urgence nucléaire? et une , amélioration de la
protection sanitaire des personnes contre les dangers résultant de [’exposition aux rayonnements
ionisants, y compris contre le radon au moyen d’un plan d’action radon et également un renforcement
de la protection des patients soumis a une exposition médicale et la mise en place d’un carnet radio-
logique électronique .

Pour sa part, la Commission nationale entend limiter ses observations aux questions soulevées par
les dispositions du projet de loi sous examen traitant des aspects liés au respect de la vie privée et a la
protection des données a caractere personnel.

I) La surveillance radiologique individuelle des travailleurs exposés
a) Les personnes concernées

L’article 66 du projet de loi distingue deux catégories de travailleurs exposés, la catégorie A et la
catégorie B, en fonction du niveau d’exposition.*

Les deux catégories de travailleurs exposés font I’objet d’une surveillance systématique fondée sur
des mesures individuelles réalisées par un service de dosimétrie®. Selon Iarticle 67 paragraphe (3) du
projet de loi et avec I’accord de la Direction de santé, les travailleurs de la catégorie B peuvent étre
soumis a un autre systéme approprié de surveillance qui n’est pas nécessairement une surveillance
individuelle.

b) Le flux de I’information

La surveillance radiologique individuelle des travailleurs exposés selon les articles 67 et 68 du projet
de loi nécessite un flux d’informations qui peut s’analyser comme suit:

1. Le chef d’établissement ou 1’employeur des travailleurs extérieurs détermine la classification de
chaque travailleur et réexamine périodiquement cette classification ,,sur la base de conditions de
travail et en fonction des résultats de la surveillance médicale*’.

2. Les travailleurs exposés portent durant leur travail un dosimeétre individuel adapté aux types de
rayonnements. Ce dosimetre est mis a la disposition par un service de dosimétrie. Selon I’article 20
paragraphe (1) et (2) du projet de loi, le service de dosimétrie détermine les doses liées a 1’exposition
interne ou externe des travailleurs exposés et il est autorisé par le ministre. Le service de dosimétrie
établit un relevé contenant les résultats de la surveillance radiologique individuelle (ci-aprés le
,relevé de doses™).

1 a) La loi modifiée du 25 mars 1963 concernant la protection de la population contre les dangers résultant des radiations
ionisantes; b) La loi du 10 aotit 1983 concernant I’utilisation médicale des rayonnements ionisants; ¢) Le réglement grand-
ducal modifié¢ du 14 décembre 2000 concernant la protection de la population contre les dangers résultant des rayonnements
ionisants.

2 ¢f. Exposé des motifs, derniére phrase.

3 ¢f. Communiqué du Ministere de la Santé publié le 15 décembre 2016.

Selon I’article 66 (1) a) et b), un travailleur de la catégorie A est ,, susceptible de recevoir une dose efficace supérieure a six
mSv par an ou une dose équivalente supérieure a quinze mSv par an pour le cristallin ou a cent cinquante mSv par an pour
la peau et les extrémités* et un travailleur de la catégorie B est un travailleur exposé qui ,, ne releve pas de la catégorie A*.

5 Définition du service de dosimétrie selon article 3 lettre (c) chiffre 77 du projet de loi: ,,un organisme compétent ou une
personne compétente pour l’étalonnage, la lecture ou l'interprétation des appareils de surveillance individuels, ou pour la
mesure de la radioactivité dans le corps humain ou dans des échantillons biologiques, ou pour l'évaluation des doses, et
dont la qualification pour cette tache est reconnue. *

6 Les apprentis, les étudiants et le personnel d’un chef d’établissement exploitant des aéronefs sont aussi soumis a une sur-
veillance individuelle ou a un autre systéme approprié¢ de surveillance et cela en fonction de leur age et/ou du niveau
d’exposition.

7 cf article 66 (2) du projet de loi.
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3. Le relevé de doses est 1) conservé par le chef d’établissement et ii) inscrit au registre de dosimétrie
central® tenu par la Direction de la santé. C’est le chef d’établissement qui est responsable de s’assu-
rer que le service de dosimétrie transmet les résultats dans un délai de quarante jours au registre de
dosimétrie central.?

4. Le chef d’établissement est soutenu, dans I’accomplissement de ses taches de radioprotection, par
une personne chargée de la radioprotection; une personne désignée par le chef d’établissement parmi
son personnel. Néanmoins, les missions de la personne chargée de la radioprotection peuvent étre
assurées par un service de radioprotection mis en place au sein d’une entreprise ou par un expert en
radioprotection!?. Le chef d’établissement doit notifier la personne chargée de la radioprotection a
la Direction de la santé.

5. a) S’agissant du cas ou le service de dosimétrie ne constate aucun dépassement des limites de doses
pour I’exposition professionnelle au cours d’une année calendaire:

Le registre de dosimétrie central transmet les résultats de la surveillance individuelle des travail-
leurs exposés a la Direction de la santé de fagon réguliere, mais au moins une fois par année.
Ensuite, la Direction de la santé soumet les résultats au médecin du travail chargé de la surveil-
lance médicale des travailleurs exposés pour une interprétation de leurs incidences sur la santé
humaine.

b) S’agissant du cas ou les 6/10 des limites de doses pour 1’exposition professionnelle sont dépassées
au cours d’une année calendaire:

Le service de dosimétrie doit informer la Direction de la santé et le chef d’établissement. Le chef
d’établissement doit informer le travailleur exposé et I’expert en radioprotection.!!

c¢) S’agissant du cas ou le dépassement des limites des doses pour I’exposition professionnelle est
constaté ou suspecté par le service de dosimétrie:

Le service de dosimétrie doit en informer sans délai injustifié¢ le médecin du travail chargé de la
surveillance médicale des travailleurs exposés, la Direction de la santé, I’inspection du travail et des
mines, ainsi que le chef d’établissement qui a I’obligation d’en informer le travailleur concerné et
I’expert en radioprotection.!?

6. Sur demande du médecin du travail chargé de la surveillance médicale des travailleurs exposés, le
chef d’établissement ou, dans le cas d’un travailleur extérieur, I’employeur, la division de la radio-
protection, les services de médecine du travail, les experts de radioprotection, et, le cas échéant les
services de dosimétrie agréés échangent toute information pertinente concernant les doses recues
antérieurement par un travailleur pour réaliser I’examen médical préalable a I’embauche ou a la
classification en tant que travailleur de la catégorie A, et pour la surveillance de I’exposition ulté-
rieure des travailleurs.

Ad 2.):

S’agissant du service de dosimétrie, la CNPD regrette de ne pas disposer de plus d’informations sur
ce service. Il ne ressort pas clairement du projet de loi, et surtout de son article 20 ou de son commen-
taire afférent, si ce service de dosimétrie doit étre créé en interne dans chaque établissement, si c’est
un service externe ou s’il est rattaché a la Direction de la santé!3. De ce fait, la Commission nationale
regrette que le projet de loi sous examen n’ait pas immédiatement été accompagné du projet de régle-

8 Selon I’article 68 (2) du projet de loi le registre de dosimétrie central comprend ,,a) les informations relatives a l’identité
du travailleur, les informations relatives a [’établissement et a ['employeur en cas de travailleurs extérieurs, les informations
administratives non médicales relatives a la surveillance médicale du travailleur; b) un relevé des expositions mesurées ou
estimées, selon le cas, des doses individuelles résultant d’expositions planifiées, d’expositions accidentelles, des expositions
des travailleurs extérieurs, des expositions sous autorisation spéciale et des expositions professionnelles d’urgence; c) les
rapports décrivant les circonstances de [’exposition et les mesures prises pour les expositions accidentelles, les expositions
sous autorisation spéciale et les expositions professionnelles d’urgence; d) le cas échéant, les résultats de la surveillance
radiologique du lieu du travail qui ont servi a l’évaluation des doses individuelles. *

9 cf. article 69 (1) du projet de loi.
10 ¢f. article 21 (3) du projet de loi.
11 ¢f: article 69 (3) du projet de loi.
12 ¢f. article 69 (4) du projet de loi.
13 Selon I’article 6.5.4. paragraphe (1) du réglement grand-ducal du 14 décembre 2000 concernant la protection de la population

contre les dangers résultant des rayonnements ionisants, le service de dosimétrie est un service qui doit étre agrée par le
Ministre de la Santé.



204

ment grand-ducal y afférent et mentionné dans I’article 20 paragraphe (3) du projet de loi et pour cette
raison la CNPD ne peut pas se prononcer sur la 1égitimé des traitements des données effectuées.

Ad 5 b.):

S’agissant du cas ou les 6/10 des limites de doses pour I’exposition professionnelle sont dépassées
au cours d’une année calendaire, la CNPD constate que ’article 69 paragraphe (3) du projet de loi ne
précise aucun délai pour la notification de la Direction de la santé, du chef d’établissement et des
travailleurs exposés. La Commission nationale recommande d’ajouter un délai déterminé, comme cela
a été fait dans le cas du paragraphe (4) du méme article'*.

¢) Les finalités

La Commission nationale estime que la mise en place d’un systeme de surveillance individuelle
radiologique se justifie par:
— larticle 6 paragraphe (2) lettre (g) de la loi sur la protection des données qui pose comme condition
que ,,le traitement s’avere nécessaire pour un motif d’intérét public notamment a des fins histo-
riques, statistiques ou scientifiques (...); et par

— Iarticle 7 paragraphe (1) de la loi sur la protection des données qui dispose que ,,le traitement de
données relatives a la santé et a la vie sexuelle nécessaire aux fins de la médecine préventive, des
diagnostics médicaux, de 'administration de soins ou de traitements peut étre mis en oeuvre par
des instances médicales *‘; ainsi que par

— larticle 7 paragraphe (3) de la loi sur la protection des données qui dispose que ,,le traitement de
données relatives a la santé et a la vie sexuelle nécessaire aux fins de la gestion de services de santé
peut étre mis en oeuvre par des instances médicales, ainsi que lorsque le responsable du traitement
est soumis au secret professionnel, par les organismes de sécurité sociale et les administrations qui
gerent ces données en exécution de leurs missions légales et réglementaires (...) .

L’article 6 paragraphe (2) lettre (c) de la loi sur la protection des données qui dispose que ,, le trai-
tement est nécessaire a la sauvegarde des intéréts vitaux de la personne concernée ou d’une autre
personne dans le cas ou la personne concernée se trouve dans l'incapacité physique ou juridique de
donner son consentement® pourrait seulement s’appliquer dans des cas exceptionnels et limitatifs
(p- ex. un accident nucléaire).

d) Les données concernées

Le chef d’établissement assure que le relevé de doses, contenant les résultats de la surveillance
radiologique individuelle des travailleurs exposés, est communiqué au registre de dosimétrie central.
Selon I’article 68 paragraphe (2) du projet de loi les informations suivantes relatives aux travailleurs
exposés sont conservées au registre de dosimétrie central:

,,a) les informations relatives a l’identité du travailleur, les informations relatives a I’établissement
et a I’employeur en cas de travailleurs extérieurs, les informations administratives non médi-
cales relatives a la surveillance médicale du travailleur;

b) un relevé des expositions mesurées ou estimées, selon le cas, des doses individuelles résultant
d’expositions planifiées, d’expositions accidentelles, des expositions des travailleurs extérieurs,
des expositions sous autorisation spéciale et des expositions professionnelles d urgence;

¢) les rapports décrivant les circonstances de [’exposition et les mesures prises pour les expositions
accidentelles, les expositions sous autorisation spéciale et les expositions professionnelles

d’urgence’;

d) le cas échéant, les résultats de la surveillance radiologique du lieu du travail qui ont servi a
[’évaluation des doses individuelles.

14 L’article 69 paragraphe (4) du projet de loi dispose que, lorsque le dépassement des limites de doses pour I’exposition pro-
fessionnelle est constaté ou suspecté, le service de dosimétrie doit informer , sans délai injustifi¢” les organismes
mentionnés.

15 Selon I’article 68 paragraphe (4) du projet de loi, les expositions visées au paragraphe (2) lettre (c) de I’article 68 sont
conservées séparément dans le relevé de doses.
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Selon I’article 68 paragraphe (5) du projet de loi, un réglement grand-ducal va détailler les données
qui doivent figurer dans le registre de dosimétrie central.

En I’absence de précision, la CNPD s’interroge sur les données d’identification du travailleur et plus
précisément, sur les données exactes qui sont utilisées pour établir I’identité du travailleur (nom,
prénom, date de naissance, matricule?). La CNPD ne peut donc pas se prononcer sur la 1égitimité et
la finalité de la collecte de ces données d’identification.

Selon I’article 66 paragraphe (2) du projet de loi, le chef d’établissement ou I’employeur des tra-
vailleurs extérieurs détermine la classification de chaque travailleur et réexamine périodiquement cette
classification ,,sur la base de conditions de travail et en fonction des résultats de la surveillance
médicale .

S’agissant des données transmises au chef d’établissement ou I’employeur des travailleurs exté-
rieurs, la CNPD se demande si le chef d’établissement ou I’employeur des travailleurs extérieurs sont
autorisés a recevoir tous les résultats de la surveillance médicale, comme 1’indique ’article 66 para-
graphe (2) du projet de loi. Pour assurer la protection des données relatives a la santé des travailleurs
exposés selon la loi sur la protection des données et partant du principe de minimisation des données,
la Commission nationale recommande d’inclure un complément dans ce paragraphe (2) qui précise que
seuls les résultats nécessaires pour déterminer la classification de chaque travailleur exposé selon
I’article 66 paragraphe (1) du projet de loi seront transférés au chef d’établissement ou a 1I’employeur
des travailleurs extérieurs. Et ceci en considérant aussi le secret médical auquel sont soumis les méde-
cins du travail qui sont responsables pour la surveillance médicale des travailleurs exposés.

e) Les destinataires

Seront destinataires des données:

— Le chef d’établissement, en sa qualité de responsable de I’évaluation et de ’application des dispo-
sitions visant a assurer la radioprotection des travailleurs exposés, en application de ’article 61
paragraphe (1) et (2) du projet de loi;

— La personne chargée de la radioprotection, qui est désignée parmi le personnel du chef d’établisse-
ment pour soutenir ce dernier dans I’accomplissement de ses taches en matiere de radioprotection,
en application de I’article 21 du projet de loi;

— L’expert en radioprotection chargé de prodiguer aux établissements des conseils éclairés sur les
questions liées au respect des obligations applicables en vertu de la loi, en application des articles 17,
21 paragraphe (3) et 69 paragraphe (3) du projet de loi;

— Leservice de dosimétrie, qui est autoris¢ par le ministre pour déterminer les doses dues a I’exposition
interne ou externe des travailleurs faisant I’objet d’une surveillance radiologique individuelle, en
application de I’article 20 du projet de loi, et qui établit le relevé de doses;

— Le registre de dosimétrie central dans lequel est inscrit le relevé de doses, en application de 1’ar-
ticle 68 paragraphe (1) et (2) du projet de loi;

— Le médecin du travail chargé avec la surveillance médicale des travailleurs exposés pour une inter-
prétation de leurs incidences sur la santé humaine, en application des articles 19, 69 paragraphes (2),
(3) et (4) et 70 du projet de loi;

— L’inspection du travail et des mines qui est informée lorsque le dépassement des limites de doses
pour I’exposition professionnelle est constaté ou suspecté par le service de dosimétrie, en application
de I’article 69 paragraphe (4) du projet de loi.

f) L’information et les droits des personnes concernées
i. L’information des travailleurs exposés

Selon I’article 30 paragraphe (1) du projet de loi, le chef d’établissement doit assurer que 1’infor-
mation soit donnée a tout travailleur exposé et aux travailleurs intervenants en situation d’urgence sur
les risques liés aux pratiques et leur impact sur la santé et la sécurité des personnes ainsi que sur
I’environnement.

Outre les informations mentionnées dans 1’article 30 paragraphe (2) du projet de loi, la CNPD rap-
pelle que, selon article 26 paragraphe (1) de la loi sur la protection des données, le responsable du
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traitement a 1’obligation de fournir a la personne concernée des informations relatives a 1’identité du
responsable du traitement, aux finalités déterminées du traitement, aux destinataires auxquels les don-
nées sont susceptibles d’étre communiquées, ainsi qu’a I’existence d’un droit d’accés et de rectification
de ces données.

ii. L’acces aux résultats de la surveillance radiologique individuelle

Les travailleurs exposés ou, dans le cas des travailleurs extérieurs, les employeurs, ont accés aux
résultats de la surveillance radiologique 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) en application de I’article 69 paragraphe (1) du projet de loi.

La Commission nationale reléve que, dans le cas des travailleurs extérieurs, il ne suffit pas que leurs
employeurs aient accés aux résultats de la surveillance radiologique individuelle mais qu’il est néces-
saire que le travailleur extérieur lui-méme puisse accéder a ses résultats. Selon I’article 28 para-
graphe (1) de la loi modifiée du 2 aotit 2002, la personne concernée dispose d’un droit d’acces aux
données la concernant. De plus, la CNPD s’interroge sur le point de savoir si, dans ce cas-ci, les
employeurs ont acces aux résultats de la surveillance radiologique individuelle dans des conditions
respectueuses du secret médical?

iii. Le droit d’opposition

Le droit d’opposition selon I’article 30 paragraphe (1) de la loi sur la protection des données ne
s’applique pas dans le cadre de la surveillance radiologique individuelle parce que le traitement de
données se fonde sur des dispositions légales prévoyant expressément le traitement.

@) La durée de conservation des données

L’article 68 paragraphe (3) du projet de loi dispose que le chef d’établissement conserve les infor-
mations contenues au relevé de doses pendant toute la durée de la vie professionnelle du travailleur
exposé aux rayonnements ionisants, puis jusqu’au moment ou celui-ci a ou aurait atteint 1’age de
soixante-quinze ans, et en tout état de cause pendant une période d’au moins trente ans a compter de
la fin de ’activité professionnelle comportant une exposition.

La Commission nationale en prend acte.

Elle note que, pour les données conservées au registre de dosimétrie central et a la Direction de la
santé, le projet de loi ne fait pas mention d’une durée de conservation limitée et elle rappelle que, selon
I’article 4 paragraphe (1) lettre (d) de la loi sur la protection des données, les données traitées peuvent
étre conservées seulement pour une durée limitée. Par conséquent, la Commission nationale recom-
mande d’inclure des précisions dans le projet de loi en relation avec la durée de conservation des
données dans le registre de dosimétrie central et a la Direction de la santé. La durée de conservation
de données ne peut pas excéder celle nécessaire a la réalisation des finalités pour lesquelles elles ont
été collectées et traitées.

IT) La surveillance médicale des travailleurs exposés

Selon I’article 70 du projet de loi, la surveillance médicale des travailleurs exposés de catégorie A
incombe au médecin du travail chargé de la surveillance médicale des travailleurs exposés. A cette fin
et ,, pour ce qui est de leur capacité a remplir les taches qui leur sont assignées ', le médecin du travail
accede a ,,toute information pertinente qu’il estime nécessaire, y compris concernant les conditions
ambiantes sur les lieux de travail 'S,

Aux termes du paragraphe (3) de I’article 70 du projet de loi, la surveillance médicale comprend
i) un examen médical préalable a I’embauche ou a la classification en tant que travailleur exposé, et
i) des examens de santé périodiques au moins une fois par an. La nature de ces examens, auxquels il
peut étre procédé aussi souvent que le médecin du travail I’estime nécessaire, dépend du type de travail
et de 1’état de santé du travailleur concerné. A chaque fois que I’une des limites de dose applicables

16 Cf. article 70 paragraphe (2) du projet de loi.
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aux travailleurs de la catégorie A, a été dépassée, une surveillance médicale exceptionnelle doit
intervenir.

Cette surveillance médicale peut éventuellement se prolonger apres la cessation du travail pendant
le temps que le médecin du travail juge nécessaire pour préserver la santé de 1’intéressé.

Le médecin du travail établit et tient a jour un dossier médical pour chaque travailleur de la caté-
gorie A aussi longtemps que I’intéressé reste dans cette catégorie. Le dossier médical est ensuite
conservé jusqu’au moment ou I’intéressé a ou aurait atteint I’age de soixante-quinze ans et, en tout état
de cause, pendant une période d’au moins trente ans a compter de la fin de sa vie professionnelle,
impliquant une exposition aux rayonnements ionisants'’.

Le dossier médical contient 1) des renseignements concernant la nature des activités professionnels;
i1) les résultats des examens médicaux préalables a I’embauche ou a la classification en tant que tra-
vailleur de la catégorie A; iii) les bilans de santé périodiques ainsi que iv) les résultats de la surveillance
dosimétrique'®.

La CNPD observe que la surveillance médicale des travailleurs exposés par la médecine du travail
peut étre 1égitimée sur base de I’article 7 paragraphe (1) de la loi modifiée du 2 aoit 2002, alors qu’elle
reléve des traitements de la médecine préventive.

III) La recherche médicale ou biomédicale

La Commission nationale observe que 1’article 78 du projet de loi dispose que les ,, expositions a
des fins médicales pour la recherche médicale ou biomédicale doivent étre autorisées par le ministre,
I"avis du Comité national d’éthique de recherche et d’un expert en physique médicale ayant été deman-
dés au préalable .

Elle observe en outre que I’article 83 du projet de loi prévoit que pour chaque projet de recherche
médicale ou biomédicale faisant intervenir une exposition a des fins médicales, a) les personnes sont
informées préalablement par écrit sur les risques d’expositions; b) les personnes concernées participent
volontairement; ¢) une contrainte de dose est fixée pour les personnes pour lesquelles aucun avantage
médical direct n’est attendu de 1’exposition; et d) dans les cas de patients qui acceptent volontairement
de se soumettre a une pratique expérimentale et qui devraient en retrier un avantage diagnostique ou
thérapeutique, les niveaux de dose concernés sont établis au cas par cas par le médecin réalisateur et,
le cas échéant le médecin demandeur, avant que 1’exposition n’ait licu.

La CNPD rappelle qu’en application de I’article 6 paragraphe (2) lettre (a) et (g) et de I’article 7
paragraphe (2) de la loi modifiée du 2 aott 2002 I’interdiction des traitements de données relatives a
la santé ne s’applique pas lorsque 1) la personne concernée a donné son consentement exprées a un tel
traitement!; ii) le traitement s’avére nécessaire pour un motif d’intérét public notamment a des fins
historiques, statistiques ou scientifiques®’; et iii) le traitement s’avére nécessaire aux fins de la recherche
en mati¢re de santé ou de la recherche scientifique (si le traitement est mis en place par les instances
médicales, ainsi que par les organismes de recherche et par les personnes physiques ou morales dont
le projet de recherche a été approuvé en vertu de la législation applicable en matiére de recherche
biomédicale et a condition de disposer du consentement écrit)?!.

La Commission nationale rappelle que les traitements nécessaires aux fins de recherche dans le
domaine de la santé ou de la recherche scientifique sont strictement encadrés et doivent satisfaire aux
conditions de 1égitimité et a la procédure particuliére prévues par les articles 6, 7 et 14 de la loi sur la
protection des données.

17 c¢f. article72 du projet de loi.

18 cf. article73 du projet de loi.

19 cf. article 6 (2) (a) de la loi modifiée du 2 aotit 2002.
20 ¢f article 6 (2) (g) de la loi modifiée du 2 aotit 2002.
21 ¢f article 7 (2) de la loi modifiée du 2 aott 2002.
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IV) La création du carnet radiologique électronique
1) Légitimité et Finalité

L’article 92 du projet de loi prévoit la création d’un carnet radiologique électronique (,,CRE®) dont
I’objectif est de tenir a disposition des différents acteurs un outil pour ,,guider le recours aux examens
d’imagerie médicale et a en promouvoir le bon usage dans I’intérét du patient®. Dans le commentaire
des articles du projet de loi, il est précisé que le CRE ,,recueille pour chaque patient concerné des
données médicales et autres informations pour retracer de facon chronologique, exhaustive, non
redondant et fidéle les actes de radiodiagnostic et de radiologie interventionnelle dont il bénéficie, y
compris des types d’examens d’'imagerie n’entrainant pas d exposition aux rayonnements ionisants “*.

La CNPD estime que les finalités poursuivies par le CRE sont déterminées, explicites et 1égitimes,
conformément a I’article 4 paragraphe (1) lettre (a) de la loi sur la protection des données.

En outre, elle estime que le traitement des données relatives a la santé dans le cadre du CRE peut
étre légitimé sur le fondement de I’article 7 paragraphe (1) de la loi relative au traitement de données
relatives a la santé par des instances médicales aux fins de la médecine préventive, des diagnostics
médicaux, de I’administration de soins ou de traitements. Elle estime en outre que ce traitement de
données peut étre légitimé sur le fondement de I’article 6 paragraphe (2) lettre (g) de la loi sur la
protection des données en relation avec un traitement de données qui s’avere nécessaire pour un motif
d’intérét public.

2) Responsable du traitement

Les auteurs du projet de loi soulignent dans le commentaire des articles en relation avec ’article 92
du projet de loi que 1I’Agence nationale des informations partagés dans le domaine de la santé
(,,I’Agence®) sera le responsable du traitement du CRE ,, car elle le tient a la disposition en vertu d une
obligation légale et non sur instruction du Ministere ou de la Direction de la santé et puisque le carnet
radiologique électronique sera un outil sur la plateforme nationale et [’Agence est le responsable de
traitement de la plateforme . Dans ce commentaire il est aussi précisé que 1’Agence:

— détermine (seule/avec ses sous-traitants) les moyens techniques, d’interopérabilité et de sécurité, et
en cas d’acces illicite ou de faille de sécurité, elle en est responsable;

— détermine certains moyens organisationnels et ceci dans la phase de conception ensemble avec la
Direction de la santé;

— met en oeuvre les droits des personnes (p. ex. information, acces, rectification, effacement,
opposition).
Selon I’article 94 du projet de loi, I’Agence est le gestionnaire du CRE et est chargée:

— de la mise a jour et du stockage des données recueillies;

— du contrdle technique des données recueillies et dans ce cadre 1’Agence peut établir des contacts
avec les sources de données et peut leur demander les corrections ou les compléments d’information
nécessaires a un enregistrement de ’acte;

— de déterminer les modalités du transfert de données des sources vers le CRE, dont les critéres de
qualité, les exigences de sécurité et la fréquence du transfert de données;

— d’informer le patient concerné sur I’ouverture du CRE et la transmission des données le concernant,
lors du premier acte d’imageric médicale du patient, sous réserve de son opposition.

La Commission nationale se demande pourquoi le projet de loi n’a pas envisagé que la responsabilité
du traitement soit exercée de maniére conjointe par les différents acteurs du CRE, chacun dans les
limites de ses attributions. Comme dans son avis du 24 novembre 2010 relatif a la création d’un dossier
médical électronique partagé?® (le ,,DSP*), la CNPD reléve que les différents acteurs en rapport avec
la création et la mise en place du CRE ont des rdles et obligations différentes. Elle estime en outre que
les raisons ayant conduit les auteurs du projet de loi a qualifier I’Agence de responsable de traitement

22 Cf. Commentaire des articles, p. 91.

23 Avis de la Commission nationale relatif au projet de loi n® 6196 portant réforme du systéme de soins de santé et modifiant:
1) le Code de la sécurité sociale; 2) la loi modifiée du 28 aotlit 1998 sur les établissements hospitaliers (Délibération
n° 345/2010 du 24 novembre 2010).
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unique du CRE ne ressortent pas clairement du projet de texte ni du commentaire de ses articles. Une
telle approche signifierait que toutes les obligations et responsabilités prévues par la loi sur la protection
des données incomberaient a I’Agence. La Commission nationale constate que les différentes obliga-
tions qui incombent au responsable du traitement sont, dans le projet de loi, éclatées entre différents
intervenants au CRE. Or, en cas de non-respect des différentes obligations légales, le texte sous examen
ne reégle pas la question de la responsabilité.

3) Les données traitées

Les catégories de données traitées au sein du CRE sont les suivantes:
— les données d’identification du patient;

— les données médicales et autres informations relatives aux actes de radiodiagnostic, de radiologie
interventionnelle et des types d’examens d’imagerie n’entrainant pas d’exposition aux rayonnements
ionisants.

S’agissant des données d’identification, 1’article 99 paragraphe (1) du projet de loi précise que les
sources de données fournissent les données nécessaires a 1’identification du patient. Il précise en outre
qu’il peut étre fait usage du numéro d’identification de la personne physique. La Commission nationale
estime que la finalité d’utilisation du numéro d’identification de la personne devrait étre explicitement
mentionné au sein de cet article. En outre, la CNPD recommande d’ajouter dans le texte de 1’article 99
du projet de loi que I'identification du patient soit faite sous les conditions de la loi du 19 juin 2013
relative a I’identification des personnes physiques, au registre national des personnes physiques, a la
carte d’identité, aux registres communaux des personnes physiques. Concernant la formulation ,, les
sources de données * dans 1’article 99 paragraphe (1) du projet de loi, la CNPD recommande de préciser
quelles sont ces sources.

S’agissant plus particulierement des données d’identification géographique du patient, la Commission
nationale accueille favorablement le fait que le code postal de 1’adresse du patient sans ses deux derniers
chiffres soit conservé au sein du CRE, en application de ’article 99 paragraphe (3) du projet de loi.

Le paragraphe (2) de I’article 99 du projet de loi prévoit que 'utilisation des données d’identification
du patient est limitée aux opérations strictement nécessaires a 1’interconnexion des données ou au
contrdle technique des données. A cet égard, la CNPD s’interroge sur les données exactes qui seront
utilisées par I’Agence a des fins d’interconnexion.

4) L’information préalable et les droits du patient

La Commission nationale constate que les articles 95 et 96 paragraphe (2) du projet de loi concernant
I’information préalable du patient concerné ont été rédigés en conformité avec 1’article 26 de la loi
modifiée du 2 aott 2002 en relation avec le droit a I’information de la personne concernée.

De manicére plus générale, la CNPD note que, selon I’article 93 paragraphe (7) du projet de loi, les
auteurs du projet de loi ont soumis le CRE a I’application de la loi modifiée du 2 aott 2002, ce dont
elle se félicite.

S’agissant du droit d’opposition du patient, la CNPD constate qu’a I’instar du dispositif prévu dans
le cadre du DSP, le patient dispose de la possibilité de s’opposer avant le début du traitement de ses
données mais aussi apres, i.e. a tout moment, en utilisant un formulaire standard précisant les consé-
quences possibles d’une opposition. Elle note que ce droit d’opposition devra étre exercé par le patient
soit directement, soit par I’intermédiaire du médecin demandeur ou réalisateur de soins de santé res-
ponsable de sa prise en charge. La Commission nationale s’interroge toutefois sur la maniére dont le
formulaire standard est rendu accessible en pratique et si un tel formulaire va, entre autres, étre distribué
lors de I’information préalable du patient.

La Commission nationale estime que 1’information préalable du patient assortie d’un droit du patient
de s’opposer a tout moment au traitement de ses données est respectueuse du droit du patient a son
autodétermination informationnelle. En outre, la CNPD accueille favorablement la mention explicite
du fait que I’opposition du patient ne portera pas atteinte au droit du patient a recevoir des soins de
santé appropriés.

Lorsque le patient signale son opposition avant le début du traitement, il ressort de I’article 96
paragraphe (4) du projet de loi que ses données ne sont pas communiquées au carnet radiologique
¢lectronique.
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Lorsque I’opposition est signalée apres le début du traitement des données, il ressort de I’article 96
paragraphe (5) du projet de loi que cette opposition, ainsi que la demande de rectification ou d’effa-
cement, n’a aucun effet rétroactif sur les données agrégées, le cas échéant déja générées, par le CRE.
Dans cette hypothése, la CNPD s’interroge sur le sort des données enregistrées dans le CRE et leur
destin apres une opposition signalée du patient. Le paragraphe 5 de I’article mentionné ci-dessus n’est
pas suffisamment précis en ce qui concerne les données existantes dans le CRE. La Commission natio-
nale estime nécessaire de préciser ce que 1’Agence fera des données individuelles déja enregistrées
dans le CRE (suppression ou destruction? Immédiate ou dans un délai raisonnable?). Elle recommande
de compléter le paragraphe (5) de I’article 96 du projet de loi sur ce point.

Dans ce contexte, la CNPD regrette que le projet de loi n’ait pas été accompagné des projets des
réglements grand-ducaux mentionnés dans 1’article 94 paragraphe (4), I’article 95 paragraphe (2) et
I’article 96 paragraphe (7) du projet de loi.

5) La conservation des données

En application de I’article 4 paragraphe (1) lettre (d) de la loi modifiée du 2 aott 2002, les données
a caractere personnel traitées par I’Agence devraient en principe étre conservées, sous une forme per-
mettant 1’identification des personnes concernées, pendant une période n’excédant pas celle nécessaire
a la réalisation des finalités pour lesquelles les données ont été collectées.

La Commission nationale note une divergence entre la deuxiéme phrase de I’article 97 para-
graphe (1) du projet de loi, et le paragraphe (2) du méme article.

Les données a caractére personnel du patient peuvent, d’une part, étre conservées pour une durée
de vingt ans apres la date du dernier acte d’imagerie intégré dans le CRE (article 97 paragraphe (1) du
projet de loi) et, d’autre part, les données a caractére personnel se rapportant a la santé sont effacées
au plus tard dix ans apres le déces du patient ou, lorsque le devenir du patient concerné est inconnu,
lorsque le patient atteint 1’age de cent quinze ans (article 97 paragraphe (2) du projet de loi).

Si les données mentionnées a I’article 97 paragraphe (1) du projet de loi ne se référent pas a des
données relatives a la santé, a quelles données cet article se réfere-t-il? Dans le cadre du CRE il s’agit
d’un traitement des données a caractere personnel relatives a la santé d’un patient. De ce chef, la dif-
férence entre le 1" paragraphe et le 2éme paragraphe n’est pas compréhensible dans la rédaction
actuelle de I’article.

En outre, la CNPD s’interroge sur la justification des durées de conservation assez longues des
données mentionnées au paragraphe 2 de ’article 97 du projet de loi, en I’absence de précisions des
auteurs du projet de loi sur ce point.

6) L’interconnexion et le transfert de données

L’article 98 paragraphe (1) du projet de loi prévoit que:

., (1) L’Agence est chargée de procéder a l’'interconnexion des données visées a l’article 93, a la
plateforme eSanté afin de faciliter et améliorer la coopération du médecin demandeur, du médecin
réalisateur et des autres professionnels participant a la prise en charge du patient lors du recours
aux examens d’imagerie médicale et a en promouvoir le bon usage dans [’intérét du patient. *

La CNPD se demande si le traitement de données visé a I’article 98 du projet de loi constitue une
interconnexion au sens de la loi sur la protection des données et s’interroge sur les opérations qui seront
réalisées pour partager les données visées a ’article 93 a la plateforme eSanté.

7) La mise a disposition de données a des tiers

Selon I’article 100 paragraphe (1) du projet de loi, les données visées a ’article 93 du projet de loi
peuvent étre mises a disposition de tiers, soit a des fins statistiques ou scientifiques de santé publique,
soit a des fins de recherche dans le cadre d’un projet de recherche diiment approuvé par le Comité
National d’Ethique de Recherche. Cette mise a disposition est qualifiée comme un traitement ultérieur
des données au sens de ’article 4 paragraphe (2). Conformément a la législation actuelle, a savoir
I’article 14 paragraphe (1) lettre (c) de la loi modifiée du 2 aoGt 2002 un tel traitement de données est
soumis a I’autorisation préalable de la CNPD. La Commission nationale suggére dés lors de remplacer
le mot ,,notifi¢* dans I’article 100 paragraphe (1) du projet de loi par ,,autorisé*.
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L’article 100 paragraphe (2) du projet de loi prévoit un choix entre la pseudonymisation et I’anony-
misation des données mises a disposition a des tiers. La CNPD rappelle que, chaque fois que les finalités
statistiques ou de recherche scientifique peuvent étre atteintes par un traitement ultérieur ne permettant
pas ou plus ’identification des personnes concernées, il convient de procéder de cette maniére. Dans
I’hypothése ou il serait procédé a une anonymisation des données visées a 1’article 93 du projet de loi,
la Commission nationale souligne qu’une attention particuliére doit étre portée sur la robustesse du
procédé utilisé, conformément a I’avis du groupe de travail de D’article 29 sur les techniques

d’anonymisation?*.

En outre, la CNPD suggére de supprimer la deuxiéme phrase de I’article 100 paragraphe (2) du
projet de loi parce qu’elle considére que la méthode de pseudonymisation a mettre en oeuvre par le
responsable de traitement dépend du contexte de mise en oeuvre dudit traitement. Dés lors, la méthode
de pseudonymisation décrite dans la deuxiéme phrase de I’article 100 paragraphe (2) pourrait ne pas
correspondre aux pratiques et exigences d’une pseudonymisation ou anonymisation selon les régles de
I’art. En effet, le simple remplacement du numéro d’identification d’une personne physique par un
nouveau code ne saurait étre considéré comme une pseudonymisation selon les régles de I’art.

8) Les mesures de sécurité

L’article 98 paragraphe (2) lettre a) du projet de loi indique que les modalités techniques d’intégra-
tion du CRE dans la plateforme eSanté et de son fonctionnement, y compris le transfert et le stockage
des données recueillies au carnet, seront précisées par un réglement grand-ducal (pris apres avoir
demandé ’avis de la Commission nationale; voir le commentaire de la CNPD sur ce point au chapitre
IV chiffre 6) de cet avis).

Compte tenu de I’importance de garantir un niveau de sécurité particulierement élevé du CRE, la
Commission nationale salue le fait que les auteurs du projet de loi I’associent a cette démarche.
Néanmoins, la CNPD regrette que le projet de loi sous examen n’ait pas immédiatement été accompa-
gné des projets de réglements grand-ducaux y afférents, ce qui aurait mis la Commission nationale en
mesure d’apprécier plus concrétement les mesures d’exécution des dispositions législatives en projet
et d’éviter ainsi d’éventuelles lacunes législatives.

Pour le surplus, la Commission nationale n’a pas d’autres observations a formuler.
Ainsi décidé a Esch-sur-Alzette en date du 14 juillet 2017.

La Commission nationale pour la protection des données,

Tine A. LARSEN Thierry LALLEMANG Christophe BUSCHMANN
Présidente Membre effectif Membre effectif

24 Avis 05/2014 du Groupe de travail ,,Article 29 sur les techniques d’anonymisation (WP 216 du 10 avril 2014).
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