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RESUME

La réglementation suisse (Ordonnance sur la radioprotection et Ordonnance sur I'énergie nucléaire) définit des
gammes de doses qui s’appliquent a la probabilité d’un accident, quel que soit le type d’installation nucléaire
ou d’installation détenant des matiéres radioactives. L'IRSN a entrepris un bref recensement des
recommandations internationales et des cadres réglementaires nationaux dans ce domaine, qui ne représente

gu’une petite partie de I'ensemble des approches de slreté.

En ce qui concerne la question 1 du postulat 18.4107 (Comment la législation suisse en matiere de
radioprotection se compare-t-elle aux meilleures pratiques internationales?), cette étude montre que les
valeurs spécifiées dans la réglementation suisse sont conformes aux pratiques en vigueur dans d’autres pays.
Toutefois, I'arrét d’'une installation en cas de dépassement de la valeur de 100 mSv pour les accidents dont la
probabilité est supérieure a 10 par an semble étre spécifique a la réglementation suisse. L’approche trés
normative en termes de méthodes de calcul des conséquences soutient cette disposition stricte. L'IRSN souligne
que les valeurs de dose associées aux probabilités ne constituent pas a elles seules un critere suffisant pour
juger des exigences réglementaires d’un pays a l'autre, car les méthodes de calcul peuvent étre différentes

(notamment voies et durée d’exposition).

En ce qui concerne la question 2 (Comment comparer les niveaux de risque acceptables d’une centrale
nucléaire avec d’autres sources de dissémination de la radioactivité et d’irradiations externes?), I'approche
réglementaire en Suisse consiste a appliquer les mémes critéres (occurrences et conséquences) quel que soit
le type d’installation. La pratique internationale se concentre sur les centrales nucléaires ou, plus largement,
sur les installations de I'industrie nucléaire, et la pratique frangaise pour les petites installations consiste a
éliminer le scénario d’accident s’il peut conduire a une exposition professionnelle supérieure aux limites de
dose sans aucun calcul de fréquence. Pour ses prochaines recommandations générales, la CIPR étudie la
maniere d’appliquer la tolérabilité a différentes catégories et situations d’exposition. L'IRSN estime que les
expositions potentielles, qui sont étroitement liées a I'acceptation des risques, devraient étre prises en compte

dans ces considérations.

Enfin, en ce qui concerne la question 3 (Quelles sont les discussions actuelles dans le domaine de la science et
de la recherche concernant les faibles doses de rayonnements ionisants?), les progres récents dans la
connaissance des effets des rayonnements ionisants a faibles doses ne sont pas de nature a remettre en
question les niveaux d’exposition spécifiés dans la réglementation suisse. Il convient simplement de noter que
la dose de 100 mSv ne devrait plus étre considérée comme une valeur limite de dose en dessous de laquelle il
n’y a pas d’association scientifiquement prouvée entre I'exposition et une augmentation excessive du risque

de cancer.

Mots clés: probabilité d’accident; centrale nucléaire; gamme de dose
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1 CONTEXTE

L'Office fédéral de I'énergie (OFEN) souhaite avoir un avis sur la pertinence de la révision du 10 janvier 2018 de
I’Ordonnance sur I'énergie nucléaire suisse, et notamment sur la position que la Suisse a ainsi adoptée par

rapport aux autres pays européens disposant d’une centrale nucléaire en activité.

L’ office a confié la mission a trois experts en la matiéere, Frangois BOCHUD (Suisse), Didier GAVILLET (Suisse) et
Patrick MAJERUS (Luxembourg), avec la tache de rédiger un rapport sur ce sujet. Toutefois, afin de garantir
I'indépendance de leur jugement, et compte tenu du fait que certains de ces experts avaient participé a
I’élaboration de I'ordonnance, 'OFEN a demandé a ce groupe d’experts de s’appuyer sur des avis provenant de

I’étranger. C'est ainsi que I'IRSN a été chargé de mener cette enquéte et de fournir un avis externe.

2 RESUME TECHNIQUE

2.1 ATTENTES DU CLIENT

Les exigences sont spécifiées par les trois experts désignés dans le document intitulé «Postulat 18.4107: Valeurs
limites de dose pour les installations nucléaires, les rayonnements radioactifs et la radioprotection — Appel

d’offres» (daté du 11 mars 2021), qui figure a I'annexe 1. Il se compose de trois questions principales:

1) Comment la législation suisse en matiére de radioprotection se compare-t-elle aux meilleures pratiques

internationales?

2) Comment comparer les niveaux de risque acceptables d’une centrale nucléaire avec d’autres sources de

dissémination de la radioactivité et d’irradiations externes?

3) Quelles sont les discussions actuelles dans le domaine de la science et de la recherche concernant les

faibles doses de rayonnements ionisants?

En outre, un avis général sur la gestion du risque radiologique en Suisse est attendu sur la base des réponses aux

différentes questions.

Des précisions ont été apportées par les trois experts lors d’une réunion ad hoc! tenue le 2 mars 2021, dans le
cadre de l'instruction de cette proposition et sont également prises en compte dans la présente réponse de
I"IRSN.

Le résultat attendu est un rapport dont la version préliminaire sera présentée aux trois experts avant que la

version finale ne soit éditée. Il présentera les différences entre un systeme normatif, comme celui de la Suisse,

! Le procés-verbal est disponible sur demande.
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et un systéme basé davantage sur des objectifs a atteindre (approche basée sur la performance), comme celui

de la France, d’une maniére pouvant étre comprise par un non-expert.

2.2 SERVICE DE L'IRSN

La méthodologie suivie par I'IRSN pour répondre aux exigences (voir § 2.1) a été développée dans la proposition

technique et financiére IRSN 120515 — Index 2, en particulier dans sa section 2.2.

Le service de I'IRSN, y compris le présent rapport, vise a répondre aux exigences du contrat OFEN SI/300326-01

—IRSN LW 2021-0195 signé le 3 février 2022 et basé sur sa proposition technique et financiére.

Les sections suivantes traitent des trois questions initiales et d’un point supplémentaire au-dela des questions 1
et 2.

3 INFORMATION COMPLEMENTAIRE CONCERNANT LA REPONSE
DE L’IRSN AU-DELA DES QUESTIONS 1 ET 2

Selon la proposition technique et financiére de I'lRSN, au-dela des questions 1 et 2, et compte tenu des précisions
apportées lors de la réunion? du 2 mars 2021, dans le cadre de I'instruction de cette proposition, I'IRSN a associé
des experts en slreté nucléaire afin d’apporter un éclairage sur I'approche utilisée pour les centrales nucléaires

en France, tel que décrit ci-dessous.

Les pratiques et réglementations frangaises concernant I'acceptabilité du risque des centrales nucléaires sont
basées sur I'évaluation de la mise en ceuvre adéquate des principes de slreté tels que la défense en profondeur
et la justification que les dispositions prises par I'exploitant «permettent d’atteindre, compte tenu de I'état des
connaissances, des pratiques et de la vulnérabilité de I'’environnement, un niveau des risques et inconvénients
mentionnés a l'article L. 593-1 du code de I'environnement aussi faible que possible dans des conditions
économiquement acceptables» (selon I'arrété du 7 février 2012 fixant les régles générales relatives aux
installations nucléaires de base). Ainsi, les pratiques et réglementations francaises ne sont pas basées sur un

critere de seuil quantitatif des doses radiologiques.

L'IRSN résumera les aspects généraux mentionnés dans le réglement concernant les objectifs de slreté a

atteindre par I'exploitant d’une centrale nucléaire.
Il les illustrera techniquement par trois approches différentes menées en France:

1. Procédés et exemples de résultats pour le 4e réexamen périodique de slireté de la série des réacteurs
francais de 900 MWe:

2 Le procés-verbal est disponible sur demande.
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a. Les principaux aspects de la sireté qui ont été pris en compte pour définir en détail la portée de

I’évaluation du réexamen périodique de slreté de la série 900 MWe;

b. Trois exemples majeurs d’améliorations et de résultats correspondants en termes de

conséquences radiologiques;

2. Position de I'évaluation des conséquences radiologiques dans la démonstration de la sGreté.

3.1 Aspects généraux de la réglementation concernant les objectifs de
slireté a viser pour une centrale nucléaire

Le code de I'’environnement frangais exige qu’il soit démontré que les mesures techniques ou organisationnelles
prises ou envisagées sont de nature a prévenir ou a limiter de maniére suffisante les risques ou les inconvénients

présentés par 'installation.

Au-dela de cet objectif trés général, des recommandations plus détaillées sur les objectifs de sGreté a poursuivre
par chaque exploitant d’installation nucléaire figurent dans I'arrété du 7 février 2012 fixant les régles générales
relatives aux installations nucléaires de base et, pour les exploitants de centrales nucléaires, dans le guide n° 22
de I’ASN relatif a la conception des réacteurs a eau sous pression (REP). Ce guide a été préparé conjointement
avec I'IRSN.3

L'arrété du 7 février 2012 précise que «l’exploitant s’assure que les dispositions retenues pour I'exercice des
activités permettent d’atteindre, compte tenu de I’état des connaissances, des pratiques et de la vulnérabilité de
I’environnement, un niveau des risques et inconvénients mentionnés a [larticle L. 593-1 du code de
I’environnement aussi faible que possible dans des conditions économiquement acceptables». Dans ce contexte,
elle définit la démonstration de s(ireté nucléaire comme 'objectif que «les risques d’accident, radiologiques ou
non, et I'ampleur de leurs conséquences sont, compte tenu de I’état des connaissances, des pratiques et de la
vulnérabilité de I'environnement de l'installation, aussi faibles que possible dans des conditions économiques
acceptables». L’arrété du 7 février 2012 relatif a la démonstration de slreté reflete la pratique francaise, selon
laguelle cette démonstration repose notamment sur I'application de principes de slreté tels que la défense en
profondeur, la garantie des fonctions essentielles de slreté ou la mise en ceuvre de niveaux de défense successifs

et suffisamment indépendants.

Le guide n° 22 de I’ASN contient des recommandations plus détaillées, spécifiques aux REP, sur les objectifs et
les principes de slreté. Sans citer tous les articles pertinents de ce guide, il est possible de résumer I'aspect
général du chapitre sur les objectifs de slireté comme suit:

3 Etant donné que ce guide s’applique principalement a la conception des REP de nouvelle génération, ses recommandations peuvent également étre
utilisées, a titre de référence, pour rechercher les améliorations a apporter aux réacteurs en exploitation, par exemple lors des réexamens périodiques
de slreté. Les recommandations peuvent également servir pour les centrales nucléaires impliquant d’autres types de réacteurs.

https://www.irsn.fr/FR/expertise/demarches-de-surete/Pages/Surete-Guide-ASN-22-Conception-des-reacteurs-a-eau-sous-pression.aspx#.Y1jFjbbP3g4
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e L’exposition des personnes, les rejets des effluents et les déchets radioactifs associés a I'exploitation

normale sont maintenus au niveau le plus faible qu’il soit raisonnablement possible d’atteindre;

e En cas d’incident ou d’accident, le rejet de substances radioactives ou dangereuses ou les effets

dangereux, ainsi que leur impacts sur I’homme et I'environnement, sont maintenus au niveau le plus

faible qu’il soit raisonnablement possible d’atteindre;

e Prévenir les incidents et accidents radiologiques et limiter les conséquences de ceux qui pourraient

survenir malgré les dispositions de prévention retenues. A ces fins, les choix pris en compte lors de la

conception doivent permettre de :

O

O

minimiser le nombre d’incidents et limiter les possibilités d’apparition d’accidents ;

minimiser autant que raisonnablement possible la fréquence des accidents conduisant a une

fusion de combustible ;

prévenir ou, a défaut, limiter les rejets radioactifs pouvant résulter des incidents ou accidents, y
compris des accidents avec fusion de combustible ; en particulier, des dispositions visent a
empécher la contamination, par des substances radioactives, de la source froide, des eaux

souterraines ou superficielles.

e  Plus particulierement:

O

Pour les accidents sans fusion de combustible (dans le cceur du réacteur ou en piscine
d’entreposage), les conséquences radiologiques doivent étre aussi faibles que raisonnablement
possible et, en tout état de cause, elles ne doivent pas conduire a la nécessité de mettre en
ceuvre des mesures de protection de la population (pas de mise a I'abri, pas de prise de

comprimés d’iode stable, pas d’évacuation);

la fréquence estimée de fusion de combustible doit étre aussi faible que raisonnablement
possible et, en tout état de cause, inférieure a 10° par année et par installation en tenant compte
de tous les types de défaillances (humaines, matérielles) et de risques (hors actes de

malveillance);

Y

les accidents avec fusion de combustible susceptibles de conduire a des rejets radioactifs
importants avec une cinétique qui ne permettrait pas la mise en ceuvre a temps des mesures
nécessaires de protection de la population doivent étre rendus physiquement impossibles ou a

défaut extrémement improbables avec un niveau élevé de confiance;

les mesures de protection de la population qui seraient nécessaires dans le cas des autres
accidents avec fusion de combustible doivent étre tres limitées en termes d’étendue et de durée
(pas de relogement permanent, pas d’évacuation en dehors du voisinage immédiat du site, pas
de mise a I'abri en dehors du voisinage du site, pas de restriction de consommation des denrées

alimentaires sur le long terme en dehors du voisinage du site). Dans ce but, ces accidents ne
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doivent pas conduire a une contamination de larges étendues et a une pollution des milieux sur

le long terme.

3.2 Place de [l'évaluation des conséquences radiologiques dans la
démonstration de la slreté des centrales nucléaires francaises

L'article 3.7 de I'arrété du 7 février 2012 précité prévoit que la démonstration de sreté comporte une évaluation

des conséquences radiologiques des incidents et accidents envisagés.

L'objectif de la démonstration de la sreté d’une centrale nucléaire est de démontrer que les mesures prises par
I’exploitant permettent d’atteindre un niveau de slreté satisfaisant, fondé principalement sur une conception et
un dimensionnement adéquats des structures, systemes et composants (SSC) de la centrale et sur la mise en
ceuvre d’exigences appropriées en matiere de fabrication, de construction et d’exploitation, y compris celles

relatives a I'organisation.

Il convient de souligner que I'évaluation des conséquences radiologiques mentionnée ci-dessous se réfere
uniquement a I'évaluation des conséquences radiologiques dans le cadre de la démonstration de la s(reté. Elle
ne fait pas référence a d’autres évaluations des conséquences radiologiques, telles que celles réalisées dans le

cas d’une situation d’urgence ou pour des études de préparation aux situations d’urgence ou de sécurité.

L’évaluation des conséquences radiologiques contribue essentiellement a la vérification, en définitive, de
I'adéquation et de la suffisance de ces dispositions. Elle vise a renforcer la démonstration de sécurité présentée
a la lumiere des objectifs généraux de sécurité adoptés. Quel que soit le résultat de I’évaluation, I'exploitant est
tenu de démontrer que l'impact de sa centrale sur les personnes et I'environnement en cas d’incident ou
d’accident restera aussi faible que raisonnablement possible. L’exploitant ne peut donc pas utiliser des valeurs
limites de dose prédéfinies comme critéres d’acceptation: les critéres pertinents concernent notamment |'état
des barriéres entre la matiere radioactive et I'environnement. Des «critéres de découplage» sont établis pour
I’état des différentes barriéres et leur conformité est vérifiée dans le cadre d’études d’accidents. Le respect de
ces critéres garantit généralement le respect des objectifs radiologiques pour chaque catégorie d’événements
considérée. Néanmoins, I’évaluation des conséquences radiologiques fournit des éléments d’appréciation utiles
basés sur des ordres de grandeur de I'impact de ces situations sur I’homme et sur I’'environnement. Dans ce
contexte, I'évaluation des conséquences radiologiques consiste a calculer des indicateurs radiologiques ou
«dosimétriques» pertinents pour vérifier le respect des objectifs en ce qui concerne les conséquences des
situations incidentelles ou accidentelles envisagées dans la démonstration de la sCreté.

Lors de la conception initiale d’une installation, cette évaluation fournit des informations visant a confirmer que
les dispositions de s(ireté prévues pour une installation sont satisfaisantes. Elles permettent, en plus de I'analyse
des études d’accidents, l'identification des contributions dominantes (radionucléides, voies de rejet, voies

d’exposition) et la recherche de mesures pour réduire leur impact.

Lors du réexamen périodique de la slreté, I’évaluation des conséquences radiologiques est une donnée d’entrée

a prendre en compte pour la définition des orientations du réexamen et des améliorations a apporter a la
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conception de l'installation au regard de I'objectif de limiter les conséquences de ces situations, autant que
raisonnablement possible. Enfin, I’évaluation des conséquences radiologiques doit étre prise en compte, parmi
d’autres éléments, pour évaluer I'acceptabilité d’'une modification de I'installation. Il est donc possible qu’une
modification qui entrainerait une augmentation des conséquences radiologiques dans certaines situations
incidentelles ou accidentelles puisse étre considérée comme acceptable, en particulier si d’autres éléments

contribuent a sa pertinence sur le plan de la sGreté.

Il convient de souligner que les évaluations des conséquences radiologiques mentionnées dans le présent
document sont de nature conventionnelle, car elles résultent d’une approche convenue compte tenu de leur
objectif dans le cadre de la démonstration de la slreté, et sont donc liées aux hypothéses retenues pour les
études présentées dans les rapports de slreté; elles ne sont pas destinées a fournir une enveloppe pour les
risques associés a une installation donnée, ni a déterminer la taille des plans d’urgence interne (PUI), des plans
particuliers d’intervention (PPI) ou des plans post-accidentels correspondants, qui peuvent étre fondés sur des
hypothéses différentes. De méme, la nature et I'utilisation de I'évaluation des conséquences radiologiques dont
il est question dans le présent document sont fondamentalement différentes des évaluations des conséquences
radiologiques réalisées par ailleurs dans le cadre des études de sécurité; ces derniéres visent a identifier les cibles
a protéger et a définir les mesures de protection a prendre.

3.3 Procédés et exemples de résultats pour le quatrieme réexamen
périodique de slreté des réacteurs de 900 MWe frangais

3.3.1 Réexamen périodique de la sGreté en France

Conformément a I'article L. 593-18 du code de I'environnement francais, I’exploitant d’une installation nucléaire
doit procéder a un réexamen périodique de l'installation tous les dix ans. Les réexamens périodiques sont
I'occasion idéale de procéder a des inspections et a des modifications a grande échelle des installations, destinées
a améliorer la slreté, en tenant compte de I'évolution des exigences, des meilleures pratiques et des progres
des connaissances, ainsi que de I'expérience acquise en matiere d’exploitation. En plus d’une vérification de Ia
conformité de I'installation, comprenant une évaluation de la maitrise des phénomenes de dégradation liés au

vieillissement, ils impliquent une réévaluation de la slreté.

A cet égard, 'approche générale utilisée en France pour les réexamens de stireté décennaux des REP comporte
deux volets:

e |’examen de conformité vise a évaluer la concordance des installations avec les exigences de slreté qui

leur sont applicables, afin de:

o d’'une part, vérifier que la conformité de I'état standard de réalisation et d’exploitation des
installations correspond a celle décrite dans le rapport de s(reté et aux regles générales
d’exploitation en vigueur. Les études réalisées a cette fin sont appelées «études de conformité»;
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o d’autre part, par des inspections sur place, a vérifier la conformité effective de chaque réacteur

nucléaire a cet état standard de réalisation et exploitation;

o Laréévaluation de la siireté. L’objectif est d’améliorer la slireté des installations en tenant compte des
modifications des exigences de slreté applicables aux installations les plus récentes ou a celles en projet,
ainsi que des domaines ou le retour d’expérience ou I’évolution des connaissances techniques sont
susceptibles de conduire a des modifications des exigences de s(ireté applicables. Les études visant a
vérifier que le fonctionnement des installations soit satisfaisant, compte tenu de ces exigences

réévaluées, sont appelées «études de réévaluation».

Ce systéme répond aux exigences de la directive européenne sur la sQireté nucléaire .

3.3.2 Procédé du réexamen périodique de la siireté

Un seul opérateur exploite le parc de centrales francgais qui a la particularité d’étre composé d’un grand nombre
de réacteurs a eau sous pression que I'on peut regrouper en trois types, appelés séries, dont les caractéristiques

générales sont trés proches.

Ainsi, pour tenir compte des caractéristiques communes a chaque série d’installations, le processus de révision

périodique est divisé en deux phases:

e une phase de réexamen dite «générique», qui porte sur des themes communs a I'ensemble de réacteurs
d’un certain type. Cette approche générique permet de mutualiser les études et les modifications
permettant d’atteindre les objectifs fixés pour la révision. A la fin de la phase générique, I'opérateur
définit toutes les modifications a intégrer, qui sont nécessaires pour amener les réacteurs a I'état de

référence prévu a l'issue du réexamen périodique;

e une phase de réexamen dite «spécifique» qui porte sur chaque réacteur de la série concernée. Cette
phase permet d’intégrer les conclusions de la phase générique (modifications matérielles et

intellectuelles) et d’examiner les spécificités du réacteur (environnement, conformité, etc.).

Le niveau de référence de slreté a la fin du réexamen sera considéré comme stable jusqu’au prochain examen
de sareté. Toutefois, le processus d’amélioration continue de la slireté peut conduire a modifier ce niveau de
référence entre deux révisions, afin de tenir compte de la nécessité d’apporter des améliorations significatives
au niveau de la s(ireté, notamment a la suite du retour d’expérience d’événements majeurs, tels que I'accident
de Fukushima en 2011.

3.3.3 Quatrieme réexamen périodique de slreté des réacteurs de 900 MWe frangais
Les principaux objectifs du 4e réexamen périodique des réacteurs de 900 MWe sont les suivants:

e intégration du «noyau dur de slreté» en tant que mesure «post-Fukushimay;

4 Europe Council Directive 2014/87/Euratom of 8 July 2014, article 8c, alinéa b
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réévaluation des conditions d’exploitation des réacteurs et des conséquences radiologiques associées
des accidents sans fusion du cceur afin de tendre vers I'absence de nécessité de mettre en ceuvre des
mesures de protection de la population (pas de mise a I'abri, pas d’évacuation et pas d’administration
de comprimés d’iode stable pendant la phase dite «court terme» de I'accident [de quelques heures a

7 jours au maximum]);

réévaluation de la gestion des accidents graves (avec fusion du cceur), dans le but de réduire le risque
de rejets radiologiques précoces ou importants (en cas d’accident grave géré, les mesures de protection

de la population doivent étre tres limitées dans leur portée et leur durée);

réévaluation des risques liés a I'entreposage du combustible dans la piscine (I'objectif est de réduire

autant que possible le risque de dénoyage des assemblages de combustibles entreposés sous I’eau);

amélioration des études probabilistes de slreté de niveau 1 concernant la fusion du cceur et de leur
objectif (visant un niveau de risque résiduel du méme ordre de grandeur que I'objectif pour les réacteurs
de troisieme génération), dont la portée a été étendue pour inclure les risques associés a I'incendie, a

I'inondation interne, a I'explosion interne et au séisme;
amélioration des études probabilistes de s(ireté de niveau 2 concernant les rejets radioactifs;

réévaluation des risques de dangers internes et externes d’origine naturelle (liés au changement
climatique, aux séismes, a I’environnement ou aux activités humaines), vérification de I'adéquation et

de I'efficacité des mesures de protection et définition de nouvelles mesures si nécessaire;

évaluation du comportement de l'installation en cas d’aléa naturel d’une extréme gravité, dans le but

d’éviter les rejets importants et de limiter les conséquences radiologiques dans I'espace et dans le temps;

évaluation du comportement des réacteurs de 900 MWe en termes de temps de réponse des opérateurs
et des catégories de conditions de fonctionnement (PCC) considérées pour I'EPR de Flamanville 3;

amélioration des conditions d’exploitation en termes de facteurs organisationnels et humains (FOH);

amélioration de la gestion du vieillissement et des considérations relatives a I'obsolescence.

A la suite de I'examen par I'IRSN du dossier d’EDF, I’ASN a publié en avril 2016 une prise de position sur le

programme initial d’études génériques apres une consultation du public sur les projets de demandes de

compléments a adresser a EDF, en particulier la prise en compte de certaines exigences retenues pour le réacteur

EPR de Flamanville 3. L’ASN a pris position sur les études génériques relatives a ce réexamen périodique début

2021, aprés avoir regu l'avis du comité consultatif (GPR) sur la base de I'évaluation par I'IRSN du réexamen

périodique de 2020, et également aprés une consultation du public.

Cette position a été prise notamment sur les méthodes de vérification de la conformité des installations et la

gestion de la prise en compte du vieillissement et de I'obsolescence, sur la résistance mécanique des cuves des

réacteurs jusqu’a 50 ans d’age, ainsi que sur les études relatives a la s(reté des piscines de désactivation, a la

limitation des conséquences des accidents sans fusion du cceur, a I'amélioration de la gestion des accidents avec

fusion du ceceur, et a

a capacité des installations a résister aux agressions internes et externes.
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Le réacteur n® 1 du Tricastin a été le premier a subir son 4e réexamen périodique en 2019. Le dernier réexamen

périodique d’un réacteur de 900 MWe est prévu pour 2030.

3.3.4 Exemples des mesures prises par I’exploitant pour atteindre les objectifs

Les illustrations suivantes de I'approche francaise couvrent les cas ou les modifications sont directement induites
par un calcul des conséquences radiologiques, mais aussi les cas ou des modifications majeures ne nécessitent
pas un tel calcul pour justifier I'importance de leur mise en oceuvre, y compris en termes de conséquences

radiologiques.

Accidents de dimensionnement

Afin d’atteindre I'objectif de réduire davantage I'impact radiologique des accidents de dimensionnement autant
que raisonnablement possible et d’atteindre des niveaux de conséquences radiologiques qui ne nécessitent pas
la mise en ceuvre de contre-mesures pour la population (pas de mise a I'abri, pas d’évacuation et pas
d’administration de comprimés d’iode stable), 'EDF a proposé dans le rapport de sreté de mettre en ceuvre des
mesures visant a réduire de maniére significative les conséquences radiologiques pour le scénario le plus grave
en termes de conséquences radiologiques (l'accident de rupture de tube de générateur de vapeur [RTGV],
impliguant la rupture d’un tube dans un générateur de vapeur en tant que condition de catégorie 4).

En effet, I'ampleur des conséquences radiologiques d’un accident de RTGV est liée, d’'une part, a I'ampleur des
rejets (essentiellement en phase d’eau liquide, les produits de fission des rejets étant supposés étre entierement
rejetés dans I'atmosphere), et d’autre part, au degré de contamination du circuit primaire (qui contamine le

circuit secondaire par le biais de la breche du RTGV) par des produits de fission ou des produits de corrosion.

Dans ce cadre, EDF a proposé d’abaisser le seuil d’arrét du réacteur en équivalent iode 131 (Eq.!3!l) lors des
transitoires de puissance (de 100000 MBg/t a 80000 MBq/t). Cette réduction permet une diminution
significative des conséquences évaluées dans le rapport de slireté pour les accidents survenant pendant

I’exploitation du réacteur et n’entrainant pas de rupture de la gaine du combustible.

Accidents avec fusion du coeur

Un accident avec fusion du coeur peut entrainer des rejets a court ou a long terme dans I'environnement si
I'intégrité de I'enceinte de confinement ne peut étre maintenue dans le temps. Les différents risques associés
aux accidents avec fusion du coeur sont analysés. Le cas échéant, des mesures sont mises en ceuvre pour réduire
la probabilité d’occurrence des situations concernées ou pour retarder leur occurrence et atténuer leurs

conséquences.

Pour atteindre cet objectif, EDF a concu un nouveau systéme (EASu/SFu) permettant I’évacuation de la chaleur
hors de I'enceinte de confinement et a pris des mesures visant a stabiliser le corium sur le radier de la cuve du
réacteur et une salle adjacente du batiment réacteur. Ces nouvelles dispositions complétent les dispositions
existantes (le systeme d’aspersion dans I'enceinte [EAS], le dispositif U5 pour filtrer les rejets éventuels dans
I’environnement, les recombineurs d’hydrogéne pour prévenir I'explosion de H2 dans I'enceinte de confinement,

la ventilation de la salle de commande pour qu’elle reste habitable), et renforcent les moyens de gestion a long
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terme d’un accident avec fusion du coeur, notamment pour éviter les rejets radioactifs par I'ouverture du
dispositif d’éventage-filtration de I’enceinte de confinement (U5) ou des effets durables dans I’environnement
en cas de percée du radier. Ces nouvelles dispositions contribuent donc a réduire les conséquences radiologiques

des accidents avec fusion du coeur.

Evacuation de la puissance résiduelle sans ouvrir le dispositif U5

Sans évacuation de I’énergie de I'enceinte de confinement, la vaporisation de |’eau sur le corium et la production
de gaz non condensables lors de I'interaction corium-béton conduisent a une pressurisation lente de I'enceinte
de confinement. La pression dans I’enceinte de confinement peut atteindre la pression de dimensionnement de

I’enceinte et nécessiter I'ouverture du dispositif U5, entrainant des rejets radiologiques dans I'environnement.

Dans le cadre du 4e réexamen, la mise en ceuvre de la disposition EASu permet d’assurer les deux fonctions

suivantes:
e [l’injection d’eau et le refroidissement du corium en cuve ou hors cuve;
e [|"évacuation de la puissance résiduelle de I'enceinte de confinement.

Le systeme EASu permet d’évacuer I'énergie résiduelle de I'enceinte de confinement en cas d’accident grave.
Son fonctionnement repose d’une part sur une pompe EASu, qui peut fonctionner en injection directe depuis le
réservoir du systeme d’injection de sécurité (PTR) ou en recirculation depuis les puisards du batiment réacteur,
et d’autre part sur un échangeur EASu, qui assure le refroidissement de I'eau réinjectée et est lui-méme connecté
a la source froide ultime (SFu). Le SFu se compose d’un dispositif de pompage mobile transporté et déployé par

des équipes spécialisées (voir Figure 1).

La disposition EASu est congue pour prévenir les situations de fusion du coeur entrainant I'ouverture du dispositif
U5 d’aération de I'enceinte de confinement. Il contribue également a réduire les conséquences radiologiques

des situations de confinement controlé.

o

Figure 1 — Systémes EASu et SFu
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Dispositions contre le risque de perte de confinement par érosion et/ou percée du radier

Dans une situation d’accident avec fusion du coeur, la fusion du coeur peut conduire a la formation d’un bain de
corium qui peut éventuellement percer la cuve et conduire a I'érosion du radier, remettant ainsi en cause le
confinement.

Afin de limiter le risque de perte de confinement dans une situation accidentelle avec fusion du coeur par érosion
du radier, un systeme basé sur la stabilisation du corium sous eau apres étalement a sec est mis en ceuvre (voir
Figure 2): I'étalement du corium aprés rupture de la cuve est réalisé dans le puits de cuve et dans un local

d’instrumentation adjacent (local RIC).

L’étalement a sec du corium est garanti par le scellement préalable du puits de cuve du réacteur et du local RIC.
Ceci est rapidement suivi d’un noyage passif du corium par I'eau contenue dans les puisards préalablement
remplis au fond de la cuve. Cette eau est ensuite refroidie grace au systeme EASu.

Le corium est renoyé par gravité a partir de I'eau des puisards et du fond de la cuve du réacteur, préalablement
remplis par les circuits RIS (injection de sécurité), EAS (aspersion) ou par la ligne de débit nul de la pompe EASu,
ou, activement, en injectant de I'eau dans la cuve apres |'étalement du corium, si les puisards de la cuve du

réacteur n’ont pas été remplis.

La mesure de détection de la percée de la cuve (thermocouple situé dans le puits de cuve du réacteur) permet
de diagnostiquer la percée de la cuve, garantissant ainsi que I’eau est injectée sur le corium via la cuve au moment

le plus efficace, qui correspond au renoyage aprées I'étalement a sec du corium.

Le noyage du corium par gravité est assuré par des noyautages dans les parois du puits de cuve et du local RIC
adjacent, scellés par un dispositif fusible assurant I’étanchéité entre I'eau accumulée au fond du batiment
réacteur et la zone d’étalement. Cela contribue a garantir I'étalement a sec du corium. Une fois que le corium

est étalé, le scellement est éliminé par la rupture des dispositifs fusibles.

Le refroidissement du corium et I’évacuation de la puissance résiduelle de la cuve a long terme sont assurés par

le dispositif EASu et la source froide ultime (SFu).

Cette solution, dans ses principes, est similaire a celle mise en ceuvre sur les réacteurs de nouvelle génération

(récupérateur de corium).

En cas d’accident avec fusion du coeur, cette modification réduirait considérablement les rejets dans

I’environnement, et donc les conséquences radiologiques.

Ce document reléve du contrat commercial n® LW IRSN 2021-0195 17/ 68
This document is covered by commercial contract no. LW IRSN 2021-0195

Traduction de I'Office fédéral de I'énergie a partir du texte original anglais faisant foi



Title: 1BVALEURS LIMITES DE DOSE POUR LES INSTALLATIONS NUCLEAIRES, LES RAYONNEMENTS RADIOACTIFS ET LA RADIOPROTECTION
Subtitle: 0B-
Report reference: IRSN/DAEI/BU-DCI/2022-00044

Sumps
filled-up by the
Passive “EASu” pump
quenching
Cuve system
\ Canal de transfert
\\ / du Corium
Eau / * DRRRLEERee: :‘ ) \_Eau
‘] PDC ' ] Local RIC [ ]Water
o ‘ "“.Conl rr‘ : e .
. : SN AETINONOR, =

1

Figure 2 — Stabilisation du corium sous I'’eau aprés étalement a sec

Piscine d’entreposage du combustibles usé

En plus des dispositions mises en place pour réduire les conséquences radiologiques des accidents survenant
dans le réacteur, I'exploitant a mis en ceuvre une disposition visant a réduire la probabilité d’un accident

survenant dans la piscine.

Le batiment abritant la piscine d’entreposage n’est pas équipé d’un systéme de confinement. Par conséquent, la
stratégie adoptée consiste a rendre improbable toute situation d’accident qui conduirait a un rejet dans
I’environnement et donc a des conséquences radiologiques. Pour ce faire, il faut garantir, avec un degré élevé

de confiance, que les assemblages de combustible restent immergés.

La perte de la source froide ultime entraine la perte du refroidissement de la piscine dans laquelle sont stockés
les assemblages de combustibles usés. La gestion prévue de la situation consiste a évacuer la puissance résiduelle
des assemblages par ébullition de I'eau de la piscine et a effectuer un appoint d’eau de maniére a maintenir un
niveau d’eau de la piscine suffisant, c’est-a-dire au-dessus des assemblages. Cette stratégie nécessite de laisser
la vapeur d’eau s’échapper a I'extérieur du batiment du combustible pour éviter une montée en pression.
L'appoint en eau peut étre réalisé soit par le circuit d’eau déminéralisé, soit par le circuit d’eau utilisé pour la

lutte contre l'incendie.

Dés 2010, EDF avait défini une conduite d’urgence spécifique a la piscine d’entreposage. L’accident des réacteurs
de Fukushima-Daiichi a confirmé la pertinence de la stratégie prévue par I'EDF et celle-ci est pratiquement
entierement déployée sur tous les réacteurs a ce jour. Mais cet accident a également renforcé le besoin de
d’assurer la fiabilité des moyens d’apports d’eau afin de compenser la perte engendrée par I'ébullition de I'eau
de la piscine, dans I'attente du rétablissement du refroidissement de la piscine en boucle fermée. Ainsi, dans le
cadre de la phase 2 du programme des actions post-Fukushima d’EDF, il est également envisagé d’utiliser la
source d’eau ultime pour effectuer un apport d’eau a la piscine de d’entreposage.
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Enfin, pour permettre une reprise du refroidissement de la piscine dans les cas ou le refroidissement par le
systeme dédié est durablement affecté, I'EDF met en place dans le cadre des quatriémes visites décennales des
réacteurs de 900 MWe, un systéeme de refroidissement mobile diversifié. Ce systéme permet la reprise du
refroidissement de la piscine d’entreposage en boucle fermée et ainsi la fermeture de I'exutoire du batiment du

combustible. Ce systéeme est constitué d’une partie fixe et d’une partie mobile (voir Figure 3).

Il constitue une avancée notable pour la slreté des réacteurs, dont le déploiement au rythme des visites
décennales des réacteurs de 900 MWe permettra |'atteinte d’un état sar (reprise du refroidissement en boucle
fermée) dans la majorité des situations accidentelles susceptibles d’affecter les piscines, que ces situations soient
induites par une agression externe ou un événement interne. Ce systéme est également envisagé dans le cadre

des prochains réexamens périodiques des réacteurs de 1300 et de 1450 MWe.
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Figure 3 — Systéme de refroidissement mobile

4 RAISON D’ETRE DES CRITERES ASSOCIES AUX SITUATIONS
D’EXPOSITION PLANIFIEES

Lorsqu’une réglementation englobe des valeurs ou des critéres a respecter, elle ne précise jamais le
raisonnement ou les références qui ont conduit a leur définition précise, avec souvent la difficulté de d’étre en
conformité ou en non-conformité, et toujours de maniere trés brutale. Bien entendu, si cette barriére est

compréhensible pour certains risques, il est bien difficile de la défendre fermement lorsqu’il s’agit de I'exposition
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a des agents reconnus comme cancérigenes, tels que les radiations, les rayonnements ionisants, ou certaines

substances chimiques, dont la gestion est le plus souvent basée sur un modele linéaire sans seuil.

Cependant, lors de nos interrogations sur I'évolution des critéres ou sur les conséquences de leur non-respect
dans la réglementation, il nous a semblé important de redéfinir, dans la mesure du possible, ces arguments ou

ces références.

Afin de limiter nos investigations, nous avons examiné le champ d’application de I’article 123 de I'ordonnance
sur la radioprotection (ORaP) et de son équivalent dans I'ordonnance sur I'énergie nucléaire (OENu). Ces articles
s’appliquent aux installations autorisées, ce qui fait clairement référence aux situations d’exposition planifiées
telles que définies par la publication ICRP 103. Les critéres habituellement associés a ce type de situation, dans

un ordre progressif, sont les suivants:

e niveaux d’exemption et niveaux d’autorisation;

e limites d’exposition pour le public et les travailleurs, applicables lors du fonctionnement normal d’'une
installation;

e contraintes de dose pour le public et les travailleurs;

e contraintes de risque qui s’appliquent dans le contexte des expositions potentielles. Dans le systéme
défini par la CIPR, les expositions potentielles sont un concept associé aux situations d’exposition
planifiées.

4.1 Niveaux d’exemption et niveaux d’autorisation

Dans la publication RP 65 des Communautés européennes (Principes et méthodes pour I'établissement des
concentrations et des quantités (valeurs d’exemption) en dessous desquelles la déclaration n’est pas requise
dans la directive européenne), I'exemption est décrite comme suit: Le principe d’exemption combine I'idée du
caractére négligeable et de I'efficacité du contrdle avec le champ d’application des dispositions réglementaires.
En dessous d’un certain niveau de risque, la poursuite de la surveillance réglementaire s’avére inefficace, voire
socialement préjudiciable. La CIPR, 'AIEA et la Commission européenne définissent ensuite cette notion
d’exemption en termes de conséquences réglementaires plutot qu’en termes d’importance pour la santé.

Néanmoins, c’est le GSR partie 3, qui est le plus précis sur cette notion, en affirmant:

«Les criteres généraux d’exemption dus a la pratique ou a une source associée a une pratique d’une partie ou de
la totalité des prescriptions des normes du [GSR Partie 3] sont les suivants: (a) Les risques radiologiques dus a la
pratique ou a une source associée a la pratique sont suffisamment faibles pour qu’un contréle réglementaire ne
se justifie pas, en I'absence de probabilité appréciable de situations susceptibles d’aboutir a un non-respect du
critere général d’exemption; ou (b) Le contrdle réglementaire de la pratique ou de la source ne procurerait aucun
avantage net, en ce sens qu’aucune mesure raisonnable de contrdle réglementaire ne serait rentable en termes

de réduction des doses individuelles ou des risques sanitaires.»

Lorsqu’il a fallu définir des valeurs opérationnelles pour les seuils d’exemption (c’est-a-dire des valeurs d’activité
par radionucléide (historiquement, en France, cette définition se faisait de toute fagcon par groupe de
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radiotoxicité), la question s’est posée de savoir quelle exigence en termes de conséquences sur la santé devait
étre satisfaite. En 1993, la Commission européenne a proposé d’utiliser une valeur d’excés de risque de cancer
comprise entre 10°/an et 10°%/an (Radiation Protection -65): en utilisant le coefficient de détriment en vigueur a
I’époque (ICRP 60) et I'hypothese LNT, les calculs aboutissent a une valeur arrondie de 100 uSv. En supposant
gu’une méme personne puisse étre exposée a différentes sources, la valeur de la dose finalement retenue pour
estimer les niveaux d’exemption était de 10 uSv par an. Ce choix a été étayé par le fait qu’il ne représente qu’un
faible pourcentage de I'exposition provenant du rayonnement naturel et par le rapport UNSCEAR 2012, qui
explique que, dans la gamme des doses individuelles inférieures a cent millisieverts, I'excés de risque de cancer
dans une population ne peut pas étre clairement attribué a I'exposition. Une autre contrainte est que la dose
collective doit rester inférieure a 1 Sv/an. Il est clair que ce critére est satisfait dans la plupart des cas en
respectant les criteres de dose individuelle. Des auteurs américains, dans leur analyse de 132 décisions
réglementaires fédérales (Environ. Sci. Technol., Vol. 21, No. 5, p415-420 1987) mentionnent une valeur de 10°®
d’exces de risque de cancer sur une vie entiere comme seuil en dessous duquel il n’est pas utile de réglementer
une substance cancérigéne lorsqu’une grande partie de la population y est exposée. L’'OMS, dans ses directives
pour I'eau de boisson (Directives de qualité pour I'eau de boisson, 4° édition intégrant le premier additif,
24 avril 2017 Lignes directrices) mentionne une valeur de 10® DALY comme obijectif individuel pour les
conséquences des agents biologiques ou chimiques dans I'eau de boisson. Etant donné qu’un cancer correspond

en moyenne a 10 années de vie perdues, cette valeur correspond a un excés de risque d’environ 10/an.

Récemment, I'association francaise CRIIRAD a souligné que les niveaux de protection pour les substances
génotoxiques sont plus permissifs pour les substances radioactives que pour les produits chimiques. Ainsi, les
hypothéses de 0,1 mSv/an des lignes directrices de I'OMS ne seraient pas appropriées, conduisant a un exces de

risque de cancer au cours de la vie nettement supérieur 3 10,

Pour conclure cette trés bréve analyse, I'application de la plage de valeurs acceptables pour la gestion des risques
dans le domaine spécifique des radiations était un critére de dose de référence de 10 uSv/an, sans lien clair avec
les niveaux d’exces de risque de cancer considérés comme acceptables dans les années 1980 et 1990. Toutefois,
ce niveau est nettement inférieur a I'exposition naturelle et il n’existe aucune preuve scientifique claire d’un

exces de risque de cancer a ce niveau d’exposition au cours de toute une vie.

4.2 Limites d’exposition annuelles

4.2.1 Exposition professionnelle

La limite d’exposition annuelle recommandée par la CIPR 26 publiée en 1977 est de 50 mSv/an. Le raisonnement
a cette époque était le suivant: les professions connues pour leur haut niveau de protection n’affichaient pas un
taux de mortalité annuel de 10™. En conséquence, la CIPR a calculé une valeur limite d’exposition professionnelle
de l'ordre de 5 mSv/an qui, au moment de la publication 26, avait un coefficient de détriment de I'ordre de
1,6.10°%/Sv en termes de mortalité. Considérant qu’il s’agit de décés enregistrés, la CIPR a estimé qu’une valeur

limite de 50 mSv/an entrainerait une exposition moyenne de 5 mSv/an, sur la base du rapport de 'UNSCEAR
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publié en 1977 (annexe E). Cet argument, qui peut sembler un peu faible, illustre bien la différence entre des
accidents qui peuvent étre clairement attribués a une cause connue et un risque de cancer présumé. En calculant
la dose regue sur I'ensemble de la vie professionnelle (soit 2,4 Sv), la CIPR a considéré qu’un risque individuel
correspondant a cette dose était inacceptable, alors qu’elle avait auparavant argumenté en termes de risque
collectif, d’autant que le coefficient de risque avait fortement augmenté entre les deux publications, d’un facteur
4 ssil’'on se réfere ala population générale (Annales de la CIPR 1991 Risques associés aux rayonnements ionisants).
En tenant compte de diverses caractéristiques de |'exposition aux rayonnements (par exemple, la probabilité de
déceés attribuable aux radiations, le détriment agrégé (voir tableau 5 de la CIPR 60), la CIPR a estimé qu’une dose
de 1 Sv recue uniformément pendant toute la durée de I'activité professionnelle constituait un maximum. En
considérant une période professionnelle de 50 ans, la dose annuelle moyenne retenue était donc de 20 mSv/an

(100 mSv sur 5 ans sans dépasser 50 mSv/an).

4.2.2 Exposition du public

A I'époque de la CIPR 26, il a été avancé que la limite d’exposition pour la population devait &tre plus basse que
pour les travailleurs, en raison d’avantages moindres. |l est surprenant de constater que la méme plage de
niveaux de risque acceptables est donnée pour fixer une limite et pour fixer des seuils d’exemption. Il y a
probablement une certaine confusion sur la définition du terme «acceptable». Dans le cas des seuils
d’exemption, il s’agit d’un risque acceptable si aucune mesure de gestion n’est prise. Dans le second cas, il s’agit
d’un risque tolérable tel que défini par la CIPR, c’est-a-dire une limite supérieure sans préjudice de I'application
du principe d’optimisation. C’'est d’ailleurs |'existence de ce principe d’optimisation qui conduit la CIPR a affirmer
dans sa publication 126 qu’une valeur de 5 mSv/an calculée pour un groupe critique permet de respecter la
valeur de 1 mSv/an en moyenne pour la population générale. Arithmétiquement, cette valeur de 1 mSv/an
correspond a un excés de risque de 107°/an, soit la valeur arrondie du coefficient de détriment décrit dans la
CIPR 26 de 102 Sv'L,

La publication CIPR 60 a recommandé une valeur limite d’exposition de la population de 1 mSv/an. Du point de
vue de la santé, cette valeur suit le méme raisonnement que celle utilisée dans la CIPR 26. Cependant, elle ne
semble plus liée a une valeur limite d’exposition professionnelle (le rapport entre les deux valeurs a d’ailleurs
doublé). Cette valeur a également I'avantage d’étre inférieure aux taux d’exposition moyenne aux sources de
rayonnement naturel. Si elle atteint toujours le méme niveau de protection que dans la CIPR 26, elle n’est plus
présentée comme une moyenne mais comme un objectif de protection individuel. En outre, méme si elle est
recue par la méme personne pendant toute sa vie, elle reste dans la gamme des faibles doses définies par
I"'UNSCEAR (< 100 mGy) UNSCEAR 2012 Annexe A, pour laquelle 'UNSCEAR déclare qu’une augmentation des cas
de cancer est plausible mais non prouvée. L'étude de cohortes plus importantes pourrait progressivement

remettre en cause cette conclusion pour des doses de I'ordre de quelques dizaines de mSv (voir section 6).
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4.3 Contraintes de dose

Ce concept est présenté dans le document CIPR60 comme un outil utile pour optimiser les pratiques,
essentiellement pour gérer les éventuelles inégalités associées a I’exposition a une source donnée. Ce concept a
été réaffirmé dans la publication 103 en I'associant a des situations d’exposition planifiées. Ce concept est utilisé
de maniere différente dans les réglementations nationales. La tendance est plut6t de laisser aux pouvoirs publics
le soin de définir les contraintes de dose pour le public. Le tableau 6.2 de la publication 103 de la CIPR propose
différentes valeurs selon la situation. En revanche, la définition de la contrainte de dose pour les travailleurs
reléve de la responsabilité de I'employeur. Il peut également étre pertinent d’utiliser ce concept en I'associant a
des opérations plutét qu’a une dose annuelle, ce qui permet une application plus précise du principe

d’optimisation.

Il est clair que ce type de valeur n’est pas fondée sur des considérations en matiere de santé et fait partie des
instruments pour I'application du principe d’optimisation. Interrogé par I’ASN sur |'utilité de traduire ce concept
dans la réglementation pour la protection du public, I'IRSN avait rappelé que I'utilisation des meilleures
techniques disponibles est un outil plus puissant, qui a d’ailleurs conduit a ce que I'exposition des populations
aux rejets radioactifs des grandes installations nucléaires francaises soit inférieure de plusieurs ordres de
grandeur a la limite de 1 mSv/an (avis IRSN n° 2016-0036°).

4.4 Exposition potentielle

Les situations d’exposition potentielle sont traitées dans la publication 64 de la CIPR. Cette publication
mentionne clairement la superposition des probabilités entre d’une part, la survenue de I'événement et d’autre
part, la survenue de I'effet pour une exposition donnée, dans le but de déterminer une probabilité de risque
global. Pour évaluer cet effet, la CIPR utilise le détriment radiologique, un outil visant a recenser tous les types
de cancer associés a I'exposition aux rayonnements, en les pondérant en fonction de la gravité de la maladie.
Cette superposition peut étre qualifié de contrainte de risque. Elle souligne le fait que I'évaluation de la
probabilité d’'un événement indésirable est souvent beaucoup plus aléatoire que I'évaluation de la probabilité
d’un effet indésirable pour un niveau d’exposition donné. Elle précise également que, pour cette derniéere
évaluation, la gamme des doses doit également étre considéré avec prudence, car les liens entre I'exposition et
I’effet sont différents, allant du modeéle LNT pour les faibles doses (< 100 mSv) a une estimation de probabilité
avec des courbes de survie pour les effets déterministes a des doses élevées. Nous ajoutons que les effets de
doses élevées ne remplacent pas les effets stochastiques, mais s’y additionnent, et que la prise en compte de ces
effets a ces niveaux de dose ne devrait plus considérer un facteur de réduction tel que celui actuellement utilisé
par la CIPR pour évaluer le détriment (DDREF = 2). Actuellement, la CIPR ne fournit pas de valeur de contrainte

de risque, mais un tableau avec des recommandations de probabilités (tableau 1).

5 Avis IRSN N° 2016-0036 du 9 février 2016, « Recommandations sur I'utilisation des contraintes de dose pour la protection du public »
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Tableau 1. Fourchette de probabilités pour une année a partir de laquelle il est possible de sélectionner une
contrainte (publication 64 de la CIPR (1993))

Tabie 1. Range of probabilities in a year from which constraint may be
selected

Sequence of events leading to doses treated as part 1071 to 1072
of normal exposures

Sequence of events leading to stochastic effects only 1072 to 1073
but above dose limits

Sequence of events leading to doses where some 1073 to 107°
radiation effects are deterministic

Sequence of events leading to doses where deathis  <107¢
likely to result

Néanmoins, cette publication fait une recommandation assez fondamentale: le risque lié aux expositions
potentielles (incluant donc les deux niveaux de probabilité) devrait étre du méme ordre de grandeur que le risque
lié a I'exposition dans une situation normale. Le terme «normal» est important, car ce n’est pas la valeur limite
qui est utilisée, mais plutot I'exposition observée par champ d’application. Pris au pied de la lettre, cela signifie
notamment que les situations susceptibles d’entrainer des effets déterministes doivent étre exclues de la

démonstration de radioprotection.

En 1997, la publication 76 a clarifié certains éléments de I'application pratique de la contrainte de risque associée
aux expositions potentielles. En utilisant le coefficient de risque de la publication CIPR 60 pour le cancer mortel
(4.10%/Sv) et la dose moyenne recue par les travailleurs (5 mSv/an) utilisée dans le paragraphe 23 de la CIPR 26
pour calculer la limite (50 mSv/an), cette publication propose une contrainte de risque de 2.10* par an. Une
procédure similaire appliquée a I'exposition de la population conduit a une valeur de contrainte de risque de
5.10%/an(en supposant que 100 uSv/an est la contrainte de dose correspondant a une limite pour le public de

1 mSv/an et que le coefficient de risque de cancer mortel pour la population soit de 5.10%/Sv).

10 ans plus tard, la CIPR 103 a repris ce concept d’exposition potentielle associée a des situations d’exposition
planifiées sans actualiser la valeur proposée dans la CIPR 76 pour le travailleur et en multipliant par 2 la valeur
pour la population (respectivement (4.102 et 1.10° par an). Par souci de clarté, nous pensons que ces évaluations
devraient étre effectuées a I'aide des coefficients de risque ajustés en fonction du détriment proposés par la
CIPR 103, c’est-a-dire 4,2 10%/Sv et 5,7 10°%/Sv. Les valeurs ne sont pas trés différentes, mais elles ont une
signification différente dans la mesure ou les coefficients CIPR 103 refletent un événement, alors que les

coefficients CIPR 60 refletent une mortalité.
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5 EVENEMENTS ET CRITERES DE DOSE DE RAYONNEMENT
ASSOCIES

L'IRSN a réalisé un rapide état des lieux des recommandations internationales et des cadres réglementaires
nationaux, concernant la relation entre la fréquence estimée des événements hypothétiques et les criteres de
dose de rayonnement pouvant y étre associés. Dans ce chapitre, ces résultats sont présentés, discutés et

comparés au cadre réglementaire suisse.

Il convient toutefois de rappeler que cette question ne représente qu’une petite partie de I'approche globale de
la sCireté: «La sdreté est le résultat d’'un ensemble de mesures techniques et organisationnelles prises a tous les
stades de la vie d’une installation pour faire en sorte que son fonctionnement et son existence méme présentent
des risques suffisamment faibles pour étre considérés comme acceptables pour les travailleurs et le personnel
directement concernés, le grand public et I’environnement. La notion de risque acceptable ne se réfere pas a des
critéres définis et absolus»®. La garantie de la s(ireté repose notamment sur la mise en ceuvre adéquate de
principes fondamentaux tels que la défense en profondeur, I'exécution des fonctions de sécurité et I'efficacité

du nombre pertinent de barrieres.

Pour illustrer 'importance de cet avertissement, on peut souligner que les niveaux de référence de la WENRA
(cf. 5.2.4), dont «les domaines et les questions qu’ils abordent ont été sélectionnés pour couvrir des aspects
importants de la streté nucléaire ot I'on peut s’attendre a des différences de fond entre les pays de WENRA», ne
mentionnent aucune fréquence estimée d’événements (sauf dans un niveau de référence relatif aux dangers) et
ne mentionnent que tres rarement les limites radiologiques prescrites et de maniére générale (sans aucune

valeur numérique).

Il est a noter qu’afin de rendre son analyse la plus fiable possible, I'IRSN a organisé des réunions a distance avec
I'IFSN et I'OFSP pour présenter les documents techniques élaborés pour accompagner la mise en ceuvre du cadre
réglementaire. En septembre 2022, des réunions 798 en personne ont été organisées avec les deux organismes
réglementaires, afin que I'IRSN puisse vérifier qu’elle avait bien compris I'articulation entre les différents niveaux

de la hiérarchie réglementaire et approfondir les calculs relatifs aux conséquences radiologiques.

5.1 Laréglementation suisse

La réglementation nucléaire suisse repose principalement sur les deux textes suivants: I'ordonnance sur I'énergie

nucléaire (OENu) et I'ordonnance sur la radioprotection (ORaP).

Dans ces deux textes, des liens ont été établis pour différents scénarios concernant les accidents de
dimensionnement envisagés dans les installations nucléaires, entre la survenue de ces événements (intervalles

de probabilité) et les limites de dose (en mSv).

6 Eléments de siireté nucléaire — Réacteurs a eau pressurisée — Jean Couturier, EDP Sciences, 2022

7 Le compte-rendu de la réunion du 7 septembre 2022 IRSN/PSE-Santé, rédigé en anglais, est disponible sur demande
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L'OENu (article 8) distingue les défaillances d’origine interne et externe a l'installation; parmi les événements
d’origine externe, une distinction est faite entre les événements non naturels (chute d’avion, etc.) et les

événements naturels (séisme, inondation, etc.).
La catégorisation des événements d’origine interne et des événements non naturels d’origine externe en

fonction de leur fréquence annuelle, ainsi que les limites de dose associées, figurent dans I’ORaP (article 123):

Tableau 2. Lien entre les fréquences estimées des événements et les limites de dose (réglementation suisse,
ORaP

Fréquence par année | Limite de dose associée pour le public

> 107 Contrainte de dose fixée dans |'autorisation (annuelle)
Entre 10? et 10’ Contrainte de dose* (pour un événement)

Entre 10 et 107 Inférieur ou égal a 1 mSv (pour un événement)

Entre 10°® et 10 Inférieur ou égal a 100 mSv (pour un événement)

* équivaut a 0,3 mSv selon I'annexe 7 de I'ORaP suisse

Pour les événements naturels d’origine externe, I'OENu considére qu’il y a un événement naturel d’'une
fréquence de 103 par an et un événement naturel d’une fréquence de 10 par an. Ces deux fréquences, et les

limites de dose associées, sont spécifiées dans I'OENu (article 8):

Tableau 3. Lien entre les fréquences des événements estimées et les limites de dose (réglementation suisse,

OENu)
i i Limite de dose associée pour le
Fréquence par année .
public
103 1 mSv
10* 100 mSv

La valeur de 1 mSv correspond a la limite de dose annuelle individuelle pour I'exposition du public résultant de

pratiques délibérées, et la valeur de 0,3 mSv correspond a la contrainte de dose pour I'exposition du public.

Il convient de noter que dans I'ORaP, I'association des valeurs limites de dose aux limites des intervalles de
probabilité peut poser des problemes d’interprétation - cette question est particulierement pertinente pour la
valeur a associer a une fréquence annuelle de 10™*. En revanche, pour les événements naturels d’origine externe
(par ex. les séismes), 'OENu indique clairement que la limite de dose pour le public associée a une fréquence
annuelle de 10 est de 100 mSv.
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La valeur de 100 mSv est une valeur purement arithmétique, utilisée par les exploitants de centrales nucléaires
pour justifier de leur capacité a maitriser une défaillance dans le cadre des régles de conception et pour garantir
gu’une telle défaillance entrainerait uniquement des conséquences mineures au niveau radiologique. Cette
valeur est en fait le résultat d’un calcul effectué pour une personne fictive, qui serait la plus exposée aux

rayonnements ionisants.

Lorsque la limite de 100 mSv est dépassée - pour n’‘importe quel événement, interne ou externe - des mesures
immédiates doivent étre prises pour mettre la centrale nucléaire provisoirement hors-service et procéder a son
rééquipement (voir article 44 de I'OENu). Par exemple, si la dose estimée se situe entre 1 et 100 mSv pour un
événement naturel d’origine externe se produisant statistiquement tous les 1000 ans (avec une limite de dose

associée de 1 mSv), un délai est accordé pour le rééquipement.

Il convient de noter que la valeur de la contrainte de dose (0,3 mSv) est cohérente avec la publication 103 de la
CIPR, méme si la CIPR n’utilise pas de probabilité pour la contrainte de dose.

La valeur de 100 mSv correspond au niveau de référence le plus élevé défini par la CIPR pour les situations
d’urgence8, bien que la recommandation actuelle reconnaisse que, dans certaines circonstances, le niveau de

référence le plus approprié peut étre inférieur a 20 mSv.

Il faut souligner gu’il est difficile de faire le lien entre démonstration de la sGreté et crise radiologique; en effet,
les niveaux évoqués ici sont ceux de la phase d’urgence, qui conduit a la mise en place de mesures de protection
de la population. Il ne s’agit donc pas d’un objectif de démonstration de la sGreté, mais les niveaux de référence
définis pour la gestion des urgences radiologiques peuvent servir de premiére valeur cible dans le cadre d’une

discussion technique visant a évaluer la sGreté.

5.2 Dispositions internationales

Ce chapitre présente les éléments relatifs aux liens entre la survenue d’un accident de dimensionnement et les

criteres de dose radiologique associés, tels qu’ils sont décrits dans certains textes internationaux.
Toutefois, il convient de rappeler (voir I'introduction de ce chapitre) que cet aspect ne représente qu’une

partie de I'approche de la siireté.

5.2.1 CIPR

Expositions potentielles

La CIPR définit les expositions potentielles comme celles associées a des écarts par rapport aux procédures
opérationnelles normales, qui peuvent étre anticipées et doivent donc étre prises en compte lors de la

conception®.

8 CIPR 146 - Protection radiologique des personnes et de I’environnement en cas d’accident nucléaire majeur

9 Publication 103 de la CIPR - Recommandations 2007 de la Commission internationale de protection radiologique
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Y

La probabilité de survenue de ces écarts est évaluée, des dispositifs de protection proportionnels a cette
probabilité sont introduits (pour réduire le risque d’exposition potentielle), la dose résultante et le préjudice

associé a cette dose sont évalués, et les résultats sont finalement comparés a un critere d’acceptation.

Comme indiqué a la section 4.2 du présent rapport, la CIPR introduit le concept de «contrainte de risque»
associée a I'exposition potentielle. Ce concept est adopté par I'AIEA pour le stockage définitif des déchets
radioactifs: «une installation de stockage final (considérée comme une source unique) est congue de maniere a
ce que la dose ou le risque calculé pour la personne représentative susceptible d’étre exposée a I’avenir en raison
d’éventuels processus naturels affectant l'installation de stockage final ne soit pas supérieur a une contrainte de

dose de 0,3 mSv par an ou @ une contrainte de risque de I'ordre de 10” par an.»

Il convient de noter que ce concept est utilisé dans plusieurs pays, mais uniguement dans le contexte du stockage
des déchets («les contraintes de risque sont utilisées pour I’évaluation de la streté et de la protection radiologique

d’une installation de stockage géologique des déchets radioactifs & vie longue»*?.
La contrainte de risque

La contrainte de risque, associée a I’exposition potentielle, est la probabilité d’'un événement imprévu entrainant
une dose et de la probabilité du détriment di a cette dose. Il s’agit d’une contrainte qui constitue une limite
(prospective) au risque individuel. Pour rappel, le détriment a été fixé a 4,22.1072 par Sv pour les travailleurs et a

5,74.10? par Sv pour la population générale®.

La CIPR recommande une contrainte de risque générique de 2.10* par an pour I'exposition potentielle des
travailleurs (basée sur la probabilité d’un cancer mortel associé a une dose annuelle moyenne dans le cadre
professionnel de 5 mSv, ce qui correspond a des doses «réelles» environ 10 fois inférieures a la limite de dose
précédente pour les travailleurs de 50 mSv/an). La valeur de contrainte de risque recommandée pour le public

est de 10 par an (soit 20 fois plus basse que pour les travailleurs).

Ainsi, le produit de la probabilité d’'un événement et de la dose associée a cet événement est constant, égal a
4,74.10°3 pour les travailleurs et & 1,74.10* pour la population (soit 27 fois plus basse). Cela signifie que plus un

événement est probable, plus la dose qui lui est associée doit étre faible, et vice versa.

SiI'on fait le calcul pour les valeurs de la réglementation suisse, on constate qu’elles se situent bien en deca (d’un

facteur de 10 ou plus) de la valeur de contrainte de risque recommandée par la CIPR pour la population:

Tableau 4. Calcul des valeurs de contrainte de risque pour la réglementation suisse

Fréquence par année | Limite de dose associée pour le public | Contrainte de risque

Evénement d’origine interne et événement non naturel d’origine externe

Entre 10" et 107 Contrainte de dose de 0,3 mSv Entre 2.10° et 2.107

10 AIEA n°SSR-5 - Stockage définitif des déchets radioactifs

1 CIPR 122 - Protection radiologique des installations de stockage géologique des déchets radioactifs solides a vie longue
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Fréquence par année | Limite de dose associée pour le public | Contrainte de risque
Entre 102 et 10* Inférieure ou égale & 1 mSv Entre 6.107 et 6.107°
Entre 10* et 10 Inférieure ou égale a 100 mSv Entre 6.107 et 6.107°

Evénement naturel d’origine externe

103 1 mSv 6.108
10* 100 mSv 6.107
5.2.2 |AEA

L’AIEA définit différentes catégories d’état de la centrale:

Fonctionnement
normal

Survenue d’événements

Conditions de fonctionnement

v
&

Incidents de Accidents de
fonctionnement dimensionnement
prévis

Conditions accidentelles

L J

Conditions
additionnelles de
dimensionnement

Sans
dégradation Avec
sensible du fusion du
combustible caeur

Figure 4 — Etats de la centrale 2

En ce qui concerne la survenue d’événements, le principe est que «les états de la centrale qui se présentent

fréguemment ne doivent pas avoir de conséquences radiologiques ou que des conséquences radiologiques

mineures, et les états de la centrale susceptibles d’avoir de graves conséquences doivent avoir une fréquence trés

faible.»*3

Une catégorisation basée sur les fréquences annuelles estimées est proposée pour illustrer certaines pratiques

de I'AlEA:

12 |AEA safety glossary, Terminology Used in Nuclear Safety, Nuclear Security, Radiation Protection and Emergency Preparedness and Response (2022

(Interim) Edition)

13 AIEA n°SSR-2/1 Rev.1, AIEA n°SSR-3 et AIEA n°SSR-4
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Tableau 5. Incidents de fonctionnement planifiés potentiels et catégories d’accidents de dimensionnement
utilisées dans certains Etats pour les nouveaux réacteurs **

Indicative frequency

Plant state Alternative names used in some States
range (per year)
Anticipated operational Faults of moderate frequency: DBC-2, f>1072
occurrences PC-2
Design basis accidents Infrequent faults: DBC-3, PC-3 102%>f>10""
Limiting faults: DBC-4, PC-4 1074>f>10"°

Criteres d’acceptation radiologique

«La conception d’une centrale nucléaire est telle qu’elle garantit que les doses de rayonnement aux travailleurs
de la centrale et aux personnes du public ne dépassent pas les limites de dose, qu’elles sont maintenues au niveau
le plus bas qu’il est raisonnablement possible d’atteindre dans les conditions de fonctionnement pendant toute la
durée de vie de la centrale et qu’elles restent inférieures aux limites acceptables et a un niveau aussi bas que
raisonnablement possible pendant et apres un accident.» «Des limites acceptables aux fins de la radioprotection
en rapport avec les catégories pertinentes des états de la centrale, sont établies, conformément aux prescriptions

réglementaires.»*

Il est important de noter que I’AIEA ne donne pas de valeurs numériques, mais recommande des objectifs
généraux: «les rejets de matieres radioactives sont alors maintenus dans des limites acceptables», «sans
conséquences radiologiques inacceptables», «l’'un des objectifs principaux est de gérer tous les accidents de
dimensionnement de fagon qu’ils n’aient aucune conséquence radiologique sur le site ou hors du site, ou qu’ils
n'aient que des conséquences mineures, et qu’ils ne nécessitent pas d’actions protectrices hors du site»®. Ces
points sont parfois complétés par des éléments qualitatifs concernant la radioprotection: «/l ne devrait pas y
avoir de conséquence radiologique, ou seulement de conséquences mineures au-dela du voisinage immédiat de
la centrale, a la suite d’incidents de fonctionnement prévus ou d’accidents de dimensionnement, sans qu’il soit

nécessaire de prendre des mesures de protection hors du site [...]»*.

L’AIEA ne donne pas de définition de I'expression «conséquences radiologiques mineures» et se contente de
fournir des indications sur la notion de limites acceptables: «[...] Les limites acceptables de la dose effective pour
les membres du public au-dela du voisinage immédiat de la centrale sont généralement de I'ordre de quelques

millisieverts par événement.» 14

L’AIEA donne également quelques recommandations sur le concept de «conséquences radiologiques»: par
exemple, cela peut étre exprimé en termes de dose efficace, d’activité libérée (en Bqg) pour les différents

radionucléides, ou de conséquences sur la santé.

14 1AEA n°SSG-2 Rev.1
15 AIEA n°SSR-2/1, prescription 5
16 AIEA n°SSR-2/1 Rev.1
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5.2.3 Euratom

Conformément a l'introduction du présent chapitre, Euratom a fixé un objectif général de sécurité selon lequel:
«Les installations nucléaires sont congues, situées, construites, mises en service, exploitées et déclassées avec
I'objectif de prévenir les accidents et, en cas de survenue d’un accident, d’en atténuer les conséquences et d’éviter:
(a) les rejets radioactifs précoces qui imposeraient des mesures d’urgence hors site mais sans qu’il y ait assez de
temps pour les mettre en ceuvre; (b) les rejets radioactifs de grande ampleur qui imposeraient des mesures de

protection qui ne pourraient pas étre limitées dans I'espace ou dans le temps.»*

En ce qui concerne la réalisation de I'objectif, la directive ne fixe pas de limites quantitatives pour les
conséquences radiologiques en termes de fréquence estimée des événements: «Afin de réaliser I'objectif de
sdreté nucléaire énoncé a I'article 8 bis, les Etats membres veillent a ce que le cadre national exige que, lorsque
le concept de défense en profondeur s’applique, il le soit en vue: (a) de minimiser I'impact des risques externes
extrémes d’origine naturelle ou humaine involontaire; (b) de prévenir un fonctionnement anormal ou les
défaillances; (c) 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 conséquences des accidents graves; (f) de veiller a la mise en place des structures

organisationnelles visées a I'article 8 quinquies, paragraphe 1.»

5.2.4 WENRA

L’Association des responsables des autorités de slreté nucléaires d’Europe de I'Ouest (WENRA) présente’® une
grille de lecture des niveaux de défense en profondeur, dans laquelle sont donnés des objectifs en termes

fonctionnels et des indications en termes de conséquences radiologiques qualitativement acceptables.

7 Directive européenne pour la siireté nucléaire 2009-71/Euratom (modifiée par 2014/87/Euratom)

18 Report Safety of new NPP designs (2013) (en anglais) (Rapport sur la sireté lors de la conception de nouvelles centrales nucléaires (2013))
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Tableau 6. Evénements susceptibles de se produire et conséquences prises en compte dans la conception *¢

Levels of . . Associated plant
. L . Radiological conse- .
defence in Objective Essential means condition cate-
quences K
depth gories
Conservative design
and high quality in
Prevention of construction and ) . .
. No off-site radiologi- Normal opera-
Level 1 abnormal opera- | operation, control of i i
. . . cal impact (bounded tion
tion and failures | main plant parame- b lat. .
regulatory operat-
ters inside defined V, g, . Y p,
L ing limits for dis-
limits
— charge) —
Control of abnor- | Control and limiting Anticipated op-
Level 2 mal operation and | systems and other erational occur-
failures surveillance features rences
. Reactor protection
Control of acci- i
. system, safety sys- ) . . Postulated single
3.a| dent to limit ra- . No off-site radiologi- .
. . tems, accident pro- . initiating events
Level 3 diological releases cal impact or only
w cedures . i .
—— and prevent esca- — minor radiological
) Additional safety . idJ Postulated mul-
lation to core melt @ . impact ) i
3.b . ) features', accident tiple failure
conditions
procedures events
Complementary safe-
. P @) y . Off-site radiological
Control of acci- ty features™ to miti- . . Postulated core
. impact may imply )
dents with core gate core melt, o i melt accidents
Level 4 o i limited protective
melt to limit off- | Management of acci- ) (short and long
i i measures in area and
site releases dents with core melt i term)
ime
(severe accidents)
Mitigation of radi-
ological conse- Off-site emergency Off site radiological
Level 5 quences of signifi- response impact necessitating
vel -
cant releases of protective
radioactive mate- | Intervention levels measures'®
rial

Pour les réacteurs existants, comme mentionné ci-dessus, les objectifs sont présentés de maniére qualitative et
tres globale en termes de conséquences radiologiques, bien que cet aspect ne représente bien slr qu’une partie
des objectifs: « Les conditions de dimensionnement ont pour objectif de prévenir ou, en cas d’échec, d’atténuer
les conséquences des incidents de fonctionnement prévus et des accidents de dimensionnement. Les dispositions
prise lors de la conception doivent garantir que les doses de rayonnements potentiels pour le public et le personnel
du site ne dépassent pas les limites prescrites et soient maintenues a un niveau aussi bas que raisonnablement
possible.»*°.

5.3 Cadres réglementaires nationaux

Les réglementations de plusieurs autres pays (Allemagne, Belgique, Canada, Finlande, Pays-Bas, Royaume-Uni,
Suéde et Etats-Unis) ont été examinées afin d’identifier certaines lignes directrices dans la maniére dont elles
relient la survenue d’accidents de dimensionnement aux valeurs limites en lien avec le concept de limite

acceptable en termes de conséquences radiologiques.

19 Rapport WENRA Safety Reference Levels for Existing Reactors (2020) (Niveaux de référence de sdreté pour les réacteurs existants)
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Une fois encore, il convient de noter que cette section n’est pas exhaustive en termes d’approches de slreté;
elle se concentre simplement sur les aspects quantitatifs des conséquences radiologiques tels qu’ils sont
présentés dans les différentes réglementations, et pas nécessairement dans les guides ou autres documents
d’application. En outre, d’aprés cette revue de la littérature, |'utilisation des critéres de dose de rayonnement

est peu répandue dans la pratique.

5.3.1 Types d’installations concernées

Lors de I'examen des documents internationaux, certains documents de I’AIEA® ne concernent que la conception
des centrales nucléaires. D’autres documents de I'AIEA concernent les réacteurs de recherche® ou les

installations du cycle du combustible nucléaire??.

La directive Euratom 2014/87 s’applique plus largement a toutes les installations nucléaires (centrale
électronucléaire, usine d’enrichissement, usine de fabrication de combustible nucléaire, installation de
traitement, réacteur de recherche, installation de stockage de combustible usé, installation de stockage des

déchets radioactifs).

La réglementation suisse s’applique a tous les types d’installations nucléaires (bien que les ordonnances du
DETEC fassent une distinction pour les centrales nucléaires, qui doivent répondre a des critéres techniques

supplémentaires).

Dans la plupart des autres pays considérés ici (a I'exception de quelques pays comme la Finlande et la Belgique),

les éléments réglementaires mentionnés ne s’appliquent qu’aux centrales électriques nucléaires.

5.3.2 Installations existantes et nouvelles installations

Les mots «nouveau» et «existant» sont couramment utilisés pour classer les installations nucléaires afin de
renforcer I'un des piliers de la sGreté: I'amélioration constante. Il est facile de comprendre que des objectifs ou
des exigences de plus en plus ambitieux doivent étre appliqués aux installations nucléaires, mais que la maniéere

dont ils sont appliqués peut varier en fonction de la phase de vie de I'installation au moment ou ils sont établis.

Néanmoins, la réglementation s’applique a toute installation en activité (une «nouvelle» installation devient une
installation «existante» lorsqu’elle est en activité et que ses exigences ne sont pas modifiées). Les termes
«nouveau» et «existant» ne sont généralement pas utilisés dans les documents de haut niveau (par exemple, la
réglementation suisse ne fait pas de distinction entre les installations existantes et les nouvelles installations),
mais plutot dans les documents d’orientation. Ceci reflete le fait que I'objectif (ou I'exigence ou le critére ou...)
s’applique aux installations qui seraient opérationnelles a I'avenir et sert de référence pour la mise en ceuvre en

temps opportun des améliorations de la sécurité raisonnablement réalisables dans les installations existantes.

20 AIEA n°SSR-3

2L AIEA n°SSR-4
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Par exemple, Euratom précise?? que l'objectif s’applique aux «installations nucléaires pour lesquelles une
autorisation de construire est octroyée pour la premiere fois apres le 14 ao(it 2014 et sera utilisé comme
référence pour la mise en ceuvre en temps voulu de mesures d’amélioration de la slireté raisonnablement

possibles dans les installations nucléaires existantes.» Le mot «nouveau» n’est pas utilisé ici.

L’AIEA souligne que, pour des raisons pratiques, les nouvelles exigences s’appliquent principalement aux
nouvelles installations. Toutefois, I’AIEA reconnait qu’il est difficile d’appliquer de nouvelles exigences a des
installations existantes ou a une conception déja approuvée et considere que «pour analyser la siireté de ces
conceptions, on devrait procéder a une comparaison avec les normes en vigueur, par exemple dans le cadre de
I'examen périodique de la streté de la centrale, afin de déterminer si la sireté d’exploitation de la centrale
pourrait étre encore améliorée par des mesures qu’il serait raisonnable de prendre.»3... En tout état de cause,
I’objectif global d’avoir des conséquences aussi faibles que raisonnablement possible et inférieures aux limites

prescrites en cas d’accident s’applique a la fois aux installations existantes et futures.

La WENRA a fixé des objectifs de slireté pour les nouvelles centrales nucléaires, mais elle souligne également
«que ces objectifs devraient étre utilisés comme référence pour identifier les mesures d’améliorations de la siireté
raisonnablement réalisables pour les «centrales a utilisation différée» et les centrales existantes lors des examens
périodiques de slreté.». En outre, lorsque le groupe de travail de WENRA sur I’harmonisation des réacteurs
(RHWG, Reactor Harmonization Working Group) s’est demandé s’il était pertinent de mettre a jour les objectifs
de sGreté ou la brochure, il a souligné qu’il y aurait un travail a faire sur la terminologie en affirmant «qu’il faudrait
préciser ce que l'on entend par «réacteurs existants» et «nouveaux réacteurs» ou utiliser une autre

terminologie»?:.

La plupart des chiffres du présent rapport utilisent les termes «nouveau» et «existant» de la méme maniére que

celle décrite ci-dessus.

5.3.3 Catégories d’état de la centrale

D’une maniere générale, les pays étudiés ici commencent par recenser les différents états des centrales. La
plupart des pays suivent une approche générale assez similaire pour effectuer cette catégorisation, méme si la

terminologie des états de la centrale peut différer:
- Fonctionnement normal
- Incidents de fonctionnement prévus
- Accident de dimensionnement
- Conditions additionnelles de dimensionnement sans dégradation du combustible

- Conditions additionnelles de dimensionnement avec dégradation du combustible

22 Directive Euratom 2014/87

2 Objectifs de sGreté de WENRA concernant les nouvelles centrales nucléaires et rapport de WENRA sur la sdreté lors de la conception de nouvelles

centrales nucléaires - position du RHWG sur la nécessité d’une révision en septembre 2020
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La plupart des pays examinés ici ont la méme pratique en ce qui concerne la catégorisation d’état de la

centrale, car ces catégories sont clairement définies dans les normes internationales.

5.3.4 Survenue des événements

Chaque état prédéfini est associé a un intervalle correspondant a la fréquence annuelle des événements

considérés.
Pour le Canada, ces intervalles sont les suivants:
- >1072 pour les incidents de fonctionnement prévus
- [10°; 107?] pour les accidents de dimensionnement
- <107 pour les accidents hors dimensionnement
Pour la Finlande:
- >1072 pour les incidents de fonctionnement prévus
- [103; 10 pour les accidents hypothétiques de classe 1
- <102 pour les accidents hypothétiques de classe 2
Pour I’Allemagne, des «valeurs indicatives» sont données pour permettre la classification des événements:
- >107? pour les incidents de fonctionnement prévus
- [10%; 10 pour les accidents de dimensionnement
- <107 pour les accidents hors dimensionnement
Pour les Pays-Bas, les intervalles suivants sont indiqués:

- >107

[10%; 10}

[10* 1072

- <10%

Il existe des pratiques communes entre les pays - I’attribution de fréquences pour chaque état de la centrale-
sans toutefois que les valeurs ne soient identiques d’un pays a 'autre. La valeur de 102 semble avoir été
adoptée par tous les pays comme limite supérieure de I'intervalle associé aux accidents de dimensionnement.
La valeur de I'autre limite de I'intervalle (lorsqu’il s’agit d’un intervalle) est variable (égale 3 104, 105, 10° ou
inférieure a 103 ou 10%).
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Pour rappel, la réglementation suisse?® définit les intervalles [10%,10?] and [10°;10] pour les accidents de
dimensionnement (appelés défaillances dans les ordonnances), conformément aux recommandations de
I’AIEA.

5.3.5 Critéres de dose de rayonnement

Pour chaque catégorie prédéfinie de I'état de la centrale, des critéres d’acceptation radiologique pour le public
sont spécifiés (sans défaillances supplémentaires liées a l'installation), les événements qui se présentent
fréquemment n’ont pas (ou peu) de conséquences radiologiques, tandis que les événements susceptibles d’avoir

de graves des conséquences ont une fréquence tres faible.

Pour le Canada, les criteres d’acceptation radiologique sont exprimés en termes de dose du corps entier
susceptible d’étre regue par un individu moyen appartenant aux groupes a risque les plus critiques, a proximité
du site ou au-dela, au cours de la période de 30 jours suivant un accident. Les valeurs limites définies pour ces

criteres sont les suivantes:
- 0,5 mSv pour les incidents de fonctionnement prévus
- 20 mSv pour les accidents de dimensionnement

Pour la Finlande, les critéres d’acceptation radiologique sont exprimés en termes de dose efficace annuelle pour

les membres du public. Les valeurs limites définies pour ces critéres sont les suivantes:
- 0,1 mSv/an pour les incidents de fonctionnement prévus
-1 mSv/an pour les accidents hypothétiques de classe 1
- 5mSv/an pour les accidents hypothétiques de classe 2
- 20 mSv/an pour les conditions additionnelles de dimensionnement sans dégradation du combustible

Pour la Belgique, les valeurs limites suivantes sont définies pour les deux événements hypothétiques catégorisés
en C3a (accident de base de conception) et C3b (accidents du domaine d’extension de la conception): la dose
efficace doit étre inférieure a 5 mSv par événement, et la dose équivalente a la thyroide doit rester inférieure a
10 mSv par événement pour les nourrissons, les enfants et les adolescents. Il convient de noter que d’autres pays
européens (par exemple la Hongrie) incluent la dose équivalente a la thyroide en plus de la dose efficace dans

leurs criteres d’acceptation radiologique.

Pour I'Allemagne, les criteres d’acceptation radiologique pour les accidents de dimensionnement sont exprimés
en termes de dose effective (50 mSv par événement) et de dose équivalente pour divers organes ou tissus (voir
tableau ci-dessous). Il convient de noter que la valeur de la contrainte de dose dans la réglementation allemande,
qui s’applique au fonctionnement normal et aux incidents de fonctionnement prévus, est identique a celle

utilisée en Suisse (0,3 mSv/an).

24 ORaP, art. 123
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Tableau 7. Critéres d’acceptation radiologique dans la réglementation allemande

§ Scope of applicability Time period [?nos":':]
§ 104 | Accident planning levels for nuclear installations

StriSchV | Effective dose Event 50
Organ equivalent dose: thyroid Event 150
Organ equivalent dose: skin, hands, forearms, feet and ankles Event 500
Organ equivalent dose: eye lens, gonads, uterus, red bone mar- Event 50
row
Organ equivalent dose: bone surface Event 300
Organ equivalent dose: great gut, lung, stomach, bladder, breast, Event 150
liver, gullet, other organs or tissues unless specified above

Pour les Pays-Bas, les critéres d’acceptation radiologique sont exprimés en termes de dose efficace pour le public
(pour un événement unique) et sont différenciés pour les deux groupes d’age «plus de 16 ans» et «moins de
16 ans» (les valeurs sont divisées par 2,5).

Tableau 8. Critéres d’acceptation radiologique dans la réglementation néerlandaise

Maximum allowed effective dose
Probability of event (per year) | Age 216 Age under 16
2107 0.1 mSv 0.04 mSv
210°& <107 1mSv 0.4 mSv
210" &< 107 10 mSv 4 mSv
<10 100 mSv 40 mSv

Pour la Suede, les criteres d’acceptation radiologique sont exprimés en termes de dose efficace annuelle, pour
toutes les installations nucléaires d’un site (voir tableau ci-dessous). Il convient de noter que la valeur associée
aux accidents de dimensionnement est de 100 mSv.

Tableau 9. Critéres d’acceptation radiologique dans la réglementation suédoise

Event categories Design criteria (mSv) for Defence-in Associated

(H1-HS5) according | existing reactors (with depth- level plant condition

to Swedish respect to the general (DiD) categories

regulations public) (according to
WENRA)

H1 0,1* 1 NO

H2 1 2/3 AOO

H3 10 3 AOO

H4A 100 3 DBA

H4B 100 3 DEC A

HS5 ** 4 DEC B

*) Per year and for all nuclear facilities at the site
*¥) No dose criterion is specified. Instead, here is a maximum permissible emission of
Cesium-13, which corresponds to 100 TBq.
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Pour le Royaume-Uni, les critéres sont également exprimés en termes de dose efficace. Pour les accidents de
dimensionnement, la valeur limite est de 100 mSv pour une fréquence comprise entre 10 et 10, de 10 mSv

entre 10 et 103 et de 1 mSv au-dessus de 107,

Et enfin, pour les Etats-Unis, les critéres d’acceptation radiologique sont exprimés a la fois en termes de dose
efficace (TEDE = total effective dose equivalent, équivalent de la dose totale efficace) et de dose équivalente a la

thyroide:

- 0.25 mSv/an en dose efficace et 0,75 mSv/an en dose équivalente a la thyroide pour un fonctionnement

normal

- 250 mSv en dose efficace et 3 Sv en dose équivalente a la thyroide pendant la durée pour un accident de
dimensionnement. Il convient de noter qu’une fraction de ces valeurs est utilisée en fonction de la
fréquence des événements: par exemple, pour les événements ayant une fréquence «modérément
élevéer, cette fraction est de 10% (c’est-a-dire 250 x 10% = 25 mSv en dose efficace). Pour les
événements de type «BWR rod drop accident», la fraction est de 25% (soit 63 mSv en dose effective)
(voir tableau ci-dessous).

Tableau 10. Critéres d’acceptation radiologique dans la réglementation américaine

Table 1
Accident Dose Criteria
EAB and LPZ
Accident or Case Dose Criteria Analysis Release Duration
LOCA 25 rem TEDE 30 days for all leakage pathways
BWR Main Steam Line Break Instantaneous puff, until MSIV
Fuel Damage or Pre-incident Spike 25 rem TEDE  isolation
Equilibrium lodine Activity 2.5rem TEDE
BWR Rod Drop Accident 6.3 rem TEDE 24 hours
Small Line Break Accident 25rem TEDE  Until isolation, if capable, or until
cold shutdown is established
PWR Steam Generator Tube Rupture Affected SG: time to isolate;

Fuel Damage or Pre-incident Spike 25 rem TEDE ~ Unaffected SG(s): until cold
Coincident lodine Spike 25rem TEDE  Shutdown is established

PWR Main Steam Line Break Until cold shutdown is established
Fuel Damage or Pre-incident Spike 25 rem TEDE
Coincident lodine Spike 2.5 rem TEDE
PWR Locked Rotor Accident 2.5 rem TEDE Until cold shutdown is established
PWR Rod Ejection Accident 6.3rem TEDE 30 days for containment leakage

pathway; Until cold shutdown is
established for secondary
pathway

Fuel Handling Accident or Cask Drop 6.3rem TEDE 2 hours

Il est intéressant de noter qu’une approche différente est envisagée dans certains pays lorsqu’il s’agit d’accidents

graves.

Par exemple, le Canada n’utilise pas de criteres de dose pour ses objectifs de slreté, qui tiennent compte (pour
les nouvelles installations) de la fréquence des rejets radioactifs de grande ampleur (maximum 10%/an) et de la
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fréquence de petits rejets radioactifs (maximum 10°/an). En effet, un rejet est considéré comme important (ou
significatif) s’il entraine un relogement a long terme de la population (ou une évacuation a court terme, mais
d’une zone étendue ou avec une période prolongée d’évacuation). Il est considéré comme mineur s'il ne
nécessite qu’une mise a I'abri ou une évacuation temporaire. Ces rejets sont caractérisés par leur activité (en
Bq): plus de10® Bq de 3| pour les rejets de faible intensité et plus de 100 TBq de ¥’Cs pour les rejets de forte
intensité.

Pour la Finlande, les objectifs de slreté tiennent compte, pour les nouvelles installations, de la fréquence des
rejets radioactifs importants (maximum 5.107/an). Ces rejets «significatifs» sont caractérisés, comme dans la

réglementation canadienne, par leur activité, limitée a 100 TBq de *’Cs.

Pour la Suede, les critéres pour les événements «H5» sont exprimés en termes de rejet maximal dans
I’environnement, en 3’Cs (100 TBq).

5.3.6 Installations de petite taille

Comme nous l'avons rappelé au début du chapitre 5, les documents internationaux et les réglementations
nationales, lorsqu’ils définissent les types d’accidents, leurs fréquences et leurs conséquences radiologiques,
s’appliquent principalement aux centrales nucléaires et éventuellement aux installations du cycle du

combustible.

L'ORaP suisse est pleinement applicable aux installations de petite taille telles que les hépitaux ou les installations
industrielles utilisant des substances radioactives scellées ou non scellées. Les retours d’expériences partagés
par I’OFSP (Office fédéral de la santé publique) avec I'IRSN lors de réunions a distance et en présentiel est que
les évaluations des conséquences radiologiques supérieures a 1 mSv ou 0,3 mSv sont rarement atteintes. Par
conséquent, le calcul de la probabilité de situations anormales susceptibles de se produire n’est pas vraiment un
probleme. Jusqu’a présent, I'évaluation des conséquences radiologiques n’est requise que pour les installations

ou I'on manipule des sources non scellées.

L’obligation de réaliser une analyse des accidents potentiels, méme dans les installations de petite taille, est une
bonne pratique. Toutefois, il arrive que la conception de l'installation soit unique, et c’est alors assez difficile
pour le demandeur de réaliser une étude statistique des accidents potentiels. Nous avons noté que I'OFSP est en
train de rédiger un guide en tant qu’aide a cet égard.

Il est donc difficile d’appliquer une approche analogue en ce qui concerne la sécurité pour tous les types
d’installation. Ainsi, il est important que les réglementations nationales identifient clairement les groupes
d’installations de méme type et le cadre réglementaire qui leur est applicable. En France, un décret définit
clairement I'activité de radionucléides ou la puissance des appareils électriques produisant des rayonnements
ionisants, avec une limite au-dela de laquelle le régime réglementaire le plus restrictif s’applique. Les plus petites
installations sont couvertes par le code de la santé publique et ce n’est que récemment que des études ont été
menées par les exploitants sur les conséquences radiologiques d’un accident. C'est le cas des cyclotrons.
L'expérience francaise en matiere d’accidents dans les petites installations concerne principalement les

travailleurs. L'approche consiste essentiellement en un jugement d’ingénieur relatif a la plausibilité d’'une

Ce document reléve du contrat commercial n® LW IRSN 2021-0195 39/68
This document is covered by commercial contract no. LW IRSN 2021-0195

Traduction de I'Office fédéral de I'énergie a partir du texte original anglais faisant foi



Title: 1BVALEURS LIMITES DE DOSE POUR LES INSTALLATIONS NUCLEAIRES, LES RAYONNEMENTS RADIOACTIFS ET LA RADIOPROTECTION
Subtitle: 0B-
Report reference: IRSN/DAEI/BU-DCI/2022-00044

situation susceptible d’exposer le travailleur au-dela de la limite réglementaire. L'exploitant est alors tenu de
prendre des mesures pour éliminer cette situation. Il s’agit donc d’une approche déterministe ne nécessitant pas

la définition de plusieurs catégories d’accidents.

Cependant, il serait intéressant d’examiner la tolérabilité du public aux situations d’accident en fonction du type

d’installation. Le groupe de travail 114 de la CIPR se penche sur le caractére raisonnable et |a tolérabilité dans le
systeme de radioprotection. La question de la relation entre les limites ou les conséquences en cas d’accident

ainsi que le but de I'utilisation des rayonnements ionisants peut étre confiée a ce groupe technique.

5.3.7 Conclusion

Les pays ont I’habitude d’associer des critéres de dose pour le public aux différents états de la centrale, avec la

volonté d’étre cohérent dans le regroupement des accidents.

Cependant, il existe des différences dans I'expression de ces critéres: en termes de dose efficace, liée a I'année
ou a un événement pour tous les pays, mais également en termes de dose équivalente a la thyroide ou a d’autres
organes ou tissus dans certains pays. Les criteres de dose ne font généralement pas de distinction entre les

groupes d’age, sauf aux Pays-Bas.

Les criteres de dose ne sont généralement pas accompagnés d’informations sur la période d’intégration de la
dose, a I'exception de certains pays qui utilisent plusieurs valeurs correspondant a différentes phases de

I'accident. La Belgique, par exemple, utilise le concept de conséquences a court, moyen et long terme.

Globalement, les valeurs numériques ne sont pas les mémes d’un pays a l'autre. En ce qui concerne la dose
efficace, les criteres de dose associés aux accidents de dimensionnement peuvent étre, selon les pays, de 1, 5,
10, 20, 40, 50 ou 100 mSv (Suéde, Royaume-Uni, Pays-Bas), voire 250 mSv (Etats-Unis).

Pour rappel, les valeurs suivantes sont définies dans la réglementation suisse: 0,3 mSv pour les événements dont
la fréquence annuelle est supérieure a 102, 1 mSv pour l'intervalle [10°%; 10*] et 100 mSv pour l'intervalle [10%;
10%]) - sans tenir compte des doses équivalentes a la thyroide. Il convient de noter que le critére de 1 mSv figure
parmi les valeurs les plus basses de criteres de dose utilisés dans les pays considérés, et que le critere de 100 mSv
se situe a la limite supérieure des criteres de dose, mais qu’il est couramment utilisé. Il est important de noter
que la valeur de 100 mSv s’applique a une dose intégrée sur un an, alors que les valeurs inférieures s’appliquent

souvent a des durées d’intégration plus courtes, ce qui rend la comparaison difficile.

D’autre part, la Suisse semble étre le seul pays a appliquer strictement les critéres de dose, dont le non-respect
pourrait entrainer la fermeture temporaire de l'installation. Dans d’autres pays, le non-respect des criteres de
dose semble étre moins strict, bien que la méme approche logique «plus la fréquence est élevée, plus la dose
associée doit étre faible» soit conforme a ce qui se fait au niveau international. Enfin, la Suisse a adopté
I"'approche recommandée par les organisations internationales de radioprotection (CIPR et AIEA), suivie par de
nombreux pays, notamment en Europe. Les intervalles de fréquence utilisés dans la réglementation suisse sont
conformes a ceux recommandés par les organisations internationales et, dans I'ensemble, a ceux utilisés dans
d’autres pays. Les contraintes de dose qui peuvent étre dérivées des limites d’intervalles sont conformes aux
recommandations de la CIPR énoncées dans le document CIPR 103 concernant les expositions potentielles.
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5.4 Méthode de calcul de la dose

La méthode utilisée en Suisse pour vérifier le respect des criteres de dose a également été étudiée, car elle peut
exercer une forte influence sur le résultat. Une grande partie de la réunion entre I'IRSN et I'IFSN a Briigg le

7 septembre 2022 a été consacrée a cette question.

Certains pays, comme la Suisse, sont trés normatifs: la directive G14 de I'IFSN spécifie les les hypothéses et les
équations permettant de calculer la dose pour le rapport de sécurité. La méthode de calcul de la dose est donc
«gravée dans le marbre» et est la méme pour tous. Il est a noter que ce guide sera prochainement mis a jour
pour tenir compte des recommandations de la CIPR et des normes de I’AIEA. D’autres pays, comme la France,
laissent I'opérateur libre de choisir la méthode de son choix dés lors qu’elle permet une réponse conforme aux

attentes réglementaires.

En ce qui concerne le calcul de la dose elle-méme, certaines différences entre les méthodes utilisées en Suisse

et en France ont été mises en évidence:

e Lalocalisation de la personne exposée, pour laquelle le calcul est effectué en Suisse, se situe a la limite
du site, alors que la méthode utilisée en France considére qu’une «personne représentative»
(représentative des doses recues par les personnes les plus exposées au sein de la population, a
I’exclusion de ceux ayant des habitudes extrémes ou rares) - n’est pas nécessairement (voire méme
rarement) située a la limite du site. L'IRSN note que I'hypothése retenue en Suisse peut étre tres

répressive.

e La prise en compte de la voie d’ingestion selon les différentes phases de I'accident n’est pas la méme
dans les deux pays: uniquement pendant les 48 premiéres heures suivant I’émission du rejet en Suisse,
et apres la période d’émission du rejet en France. Une question qui reste ouverte est de savoir comment
prendre en compte le comportement réel de la population en cas d’accident en termes de mesures
d’autoprotection, car cela pourrait conduire a des hypotheses différentes pour I'évaluation des

conséquences radiologiques, en particulier en ce qui concerne la voie d’exposition par ingestion.

e En France, on utilise les concepts de calcul de dose a «court», «moyen» et «long» terme. Le court
terme correspond généralement a la période d’émission du rejet, le moyen terme a environ 1 an apres
la fin de I'émission du rejet et le long terme au temps nécessaire pour revenir a 1 mSv/an. La
réglementation a introduit ces notions de délai, car les conséquences radiologiques se font sentir non
seulement au moment d’émission du rejet (exposition au panache radioactif et inhalation), mais
également bien au-dela de cette période en raison du phénoméne de dépét des radionucléides
(ingestion). Selon les radionucléides rejetés, les doses associées aux phases «moyen» ou «long» terme

peuvent étre plus élevées que celles associées a la phase «court» terme.

5.5 Synthese

Afin de répondre a aux attentes du client relatives a une comparaison entre la législation suisse en matiére de
radioprotection et les meilleures pratiques internationales, notamment en ce qui concerne les situations
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accidentelles, I'étude renforce inévitablement la notion de limites acceptables en termes de conséquences
radiologiques et la fréquence estimée de ces situations d’accident. Malgré la pertinence des informations
fournies pour étayer la conclusion ci-dessous, ces informations et ces données doivent étre utilisées avec

prudence et ne doivent pas étre évaluées en dehors du contexte actuel.

Tout d’abord, I'amélioration de ces informations et ces données pourrait étre mal interprétée comme si elles
constituaient la partie fondamentale de I'approche de la s(reté. La s(reté repose principalement sur I'application
appropriée de principes de slreté tels que la défense en profondeur, la garantie des fonctions de sécurité
fondamentales ou la mise en ceuvre de barrieres successives et suffisamment indépendantes. Ainsi, la
démonstration de la slreté ne se limite pas a |'utilisation de valeurs limites de dose prédéfinies, dont la
pondération peut varier en fonction de la pratique ou de la réglementation nationale, mais les principes

susmentionnés restent fondamentaux.

En outre, 'lharmonisation au niveau international vise généralement des principes ou des pratiques générales,
mais ne peut raisonnablement pas s’appliquer a une méthodologie détaillée. Dans ce contexte, le vocabulaire ou
les chiffres précis doivent étre utilisés avec prudence lors des comparaisons. En particulier, I'IRSN souligne que
les valeurs de doses associées aux probabilités ne constituent pas a elles seules un critére suffisant pour juger de
I’exigence réglementaire d’un pays a 'autre, car les méthodes de calcul peuvent étre différentes (notamment en
ce qui concerne les voies d’exposition et la durée de I'exposition).

De ce fait, I'’évaluation qui conduit a la conclusion ci-dessous ne doit pas étre résumée, par exemple, par un
tableau comparatif rassemblant différents pays avec quelques fréquences estimées de situations et quelques
limites de dose: un tel résumé serait trompeur en ce qui concerne a la fois I'approche de slreté et les pratiques

effectives de chaque pays.

Les critéres de dose utilisés dans les deux ordonnances suisses, OENu et ORaP, sont cohérents avec les références
internes et avec la fourchette de valeurs utilisées par les différents pays que I'IRSN a examinés en ce qui concerne
les réglementations relatives a cette question. La valeur de 100 mSv utilisée pour la limite inférieure de la
fourchette [10*:10°®] est I'une des valeurs les plus élevées utilisées par les autres pays. Cependant, la valeur de
100 mSv s’applique a une période d’exposition d’un an, qui est une période d’exposition plus longue que celles
utilisées pour le calcul des doses dans d’autres pays. Dans le cadre de notre analyse, la Suisse est le seul pays
disposant d’installations nucléaires qui impose le respect strict d'un critére de dose: cette valeur est utilisée
comme critere seuil (mise a I'arrét du réacteur). L'IRSN considere que la définition d’une approche normative
s’accorde avec 'utilisation d’une valeur seuil de maniére trés stricte. Lors des discussions pour la préparation de
ce rapport, il a été fait mention de I'augmentation soudaine de 1 mSv a 100 mSv lorsque la probabilité de
I’accident en question devient égale a 10#/an. Sur ce point, il est important de rappeler que la démarche de
sreté n’est pas basée sur le respect d’'un critéere dosimétrique mais s’inscrit dans un processus continu
d’amélioration de la sGreté et d’optimisation de la radioprotection. La comparaison avec un critere dosimétrique

figurant dans la réglementation n’a qu’une valeur de contréle et ne constitue pas un objectif a priori.
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6 LES EFFETS DES FAIBLES DOSES

Un rapport détaillé (en francais et en allemand) sur les effets des faibles doses sur 'homme et I’évaluation des
risques a été publié par le Conseil Fédéral Suisse le 2 mars 2018 en réponse au postulat 08.3475 du Parlement
suisse. Ce rapport présentait un état des connaissances sur les risques associés aux rayonnements ionisants aux
faibles doses, pour les cancers et les pathologies non-cancéreuses (Conseil Fédéral 2018). La question 3 porte
sur les informations qui ont pu évoluer au cours des années qui ont suivi la publication de ce rapport, et sur le

besoin de données ou de recherches complémentaires pour la réduction des incertitudes aux faibles doses.

Le présent document présente une synthése des résultats publiés depuis 2018 au sujet des risques aux faibles
doses. Il répond a la question 3 sur les attentes du client (voir chapitre 2.1) Il n’a pas pour ambition de réaliser
une revue exhaustive, mais plutot une synthese des résultats principaux épidémiologiques. Il se focalise sur les
éléments d’information pertinents pour le domaine des faibles doses, défini selon la définition de 'UNSCEAR
comme I'étendue de doses en dessous de 100 mSv (UNSCEAR 2015).

Le contenu du présent document est le suivant:

e Analyse du rapport sur «l’état des connaissances sur les risques des rayonnements ionisants a faibles

doses» publié par le Conseil fédéral en 2018 en réponse au postulat du Parlement;

e Revue des données épidémiologiques récentes publiées dans la littérature internationale depuis 2018

sur les risques sanitaires aux faibles doses;

e Synthese des principaux résultats, et identification des perspectives de développements a court terme
sur la base des projets de recherche et groupes de travail en cours.

6.1 Analyse du rapport sur «l’état des connaissances sur les risques des
rayonnements ionisants a faibles doses» de 2018

Ce rapport de 26 pages fait le point sur I'état des connaissances concernant les risques des expositions aux
rayonnements ionisants aux faibles doses en 2018 (Conseil Fédéral 2018). Il comprend une synthése des résultats
épidémiologiques, avec une attention particuliére aux études conduites en Suisse. La majeure partie du rapport
est consacrée aux études épidémiologiques sur les risques de cancer et de leucémies aux faibles doses, mais une
partie est également dédiée aux risques de pathologies non-cancéreuses, et aux connaissances sur les

mécanismes d’action au niveau biologique.

Sur la base de cette synthése, le rapport arrivait a la conclusion que «les récentes études confortent I'application
du modele linéaire sans seuil comme base prudente de la radioprotection en Suisse». Il souligne néanmoins que
«les effets cardiovasculaires aux faibles doses et les mécanismes d’action conduisant a un cancer radio-induit
restent insuffisamment compris et méritent une attention particuliere» et que «la prise en compte d’effets
récemment observés comme l'instabilité génomique et I'effet de proximité concernant I'induction de cancers

ainsi que de l'incidence des radiations sur les affections cardiovasculaires dans l'estimation du risque
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radiologique constitue un défi pour les années a venir». L’analyse critique de ce rapport par I'IRSN permet de

dégager les points majeurs suivants:

e Larevue réalisée dans ce rapport est de bonne qualité, non-exhaustive mais compléte et équilibrée, et
fournissant une bonne synthése de I'état des connaissances épidémiologiques sur les effets des faibles
doses en 2018;

e Le rapport fournit les éléments de contexte principaux nécessaires a la bonne compréhension de cette
synthése (définition des faibles doses, définition des effets stochastiques, résumé des principaux
mécanismes biologiques impliqués dans le processus de carcinogénese, contexte international de la

radioprotection...);

e Les conclusions sont en adéquation avec la synthése de I'état des connaissances, et leur importance vis-

a-vis du systéme de radioprotection sont clairement explicitées.

6.2 Résumé des données épidémiologiques récentes publiées dans la
littérature internationale depuis 2018 sur les risques sanitaires a faibles
doses

Cette section présente une synthese non-exhaustive de la littérature scientifique sur la période 2018-2022 sur
les effets sanitaires des expositions aux rayonnements ionisants aux faibles doses. Elle détaille particulierement
les résultats épidémiologiques sur les risques de cancers et de leucémies. Les résultats relatifs aux mécanismes

biologiques et les pathologies non cancéreuses sont également partiellement abordés.

6.2.1 Résultats récents sur les risques de cancers et de leucémie a faibles doses

Etude épidémiologique des survivants des bombardements de Hiroshima et Nagasaki

Durant ces dernieres années, de nouvelles analyses du risque de mortalité et d’incidence de cancer ont été
publiées sur la cohorte des survivants japonais des bombardements atomiques de 1945 (dénommée Life Span
Study, LSS), avec une durée de suivi étendue et une nouvelle révision de la dosimétrie. En particulier, I'analyse
du risque pour des sites anatomiques spécifiques de cancer a été continuée depuis 2018, avec |’analyse du cancer
du sein (Brenner et al. 2018), du tractus digestif (Sakata et al. 2019; Sugiyama et al. 2020), de I'utérus et des
ovaires (Utada et al. 2019; Utada et al. 2021), du cancer du cerveau (Brenner et al. 2020), du foie (French et al.
2020), de la prostate, du rein et de la vessie (Mabuchi et al. 2021; Grant et al. 2021).

Des analyses de I'ensemble des cancers solides ont montré des différences dans I'estimation de la forme de la
relation dose-réponse entre les données de mortalité et d’incidence ou entre les hommes et les femmes. Pour
tenter d’expliquer ces différences, Brenner et al.(2022) ont étudié de fagon détaillée les parametres susceptibles
d’influer sur I’estimation de la relation dose-réponse. En utilisant des méthodes de modélisation identiques pour
les données de mortalité et les données d’incidence, la relation dose-réponse observée apparait linéaire-

quadratique chez les hommes, sur les données de mortalité ou sur les données d’incidence. Pour les femmes, les

Ce document reléve du contrat commercial n® LW IRSN 2021-0195 44 /68
This document is covered by commercial contract no. LW IRSN 2021-0195

Traduction de I'Office fédéral de I'énergie a partir du texte original anglais faisant foi



Title: 1BVALEURS LIMITES DE DOSE POUR LES INSTALLATIONS NUCLEAIRES, LES RAYONNEMENTS RADIOACTIFS ET LA RADIOPROTECTION
Subtitle: 0B-
Report reference: IRSN/DAEI/BU-DCI/2022-00044

résultats sont plus complexes: une relation linéaire-quadratique est observée pour les données de mortalité,
mais la relation apparait linéaire pour les données d’incidence. Ces différences pourraient s’expliquer par une
contribution différente des types de cancer en fonction du temps depuis I'exposition, et entre hommes et
femmes. Par ailleurs, des analyses en fonction de I'dge au moment de I'exposition montrent que la courbure de
la relation dose-réponse est principalement observée chez les survivants exposés avant I’age de 20 ans (Brenner
etal. 2022) Ces résultats suggerent que I'analyse groupée de I'ensemble des cancers solides n’est pas la méthode
optimale pour évaluer le risque de cancer radio-induit, et qu’on analyse par site ou groupe de sites de cancer
semble aujourd’hui préférable (Cologne et al. 2019) Little et al. ont également observé des preuves de courbure
sur les données de mortalité pour les cancers solides (en particulier, le groupe de cancers solides excluant les
cancers du poumon, du sein et de I'estomac) et la leucémie, de sorte que pour le cancer solide et la leucémie,
les estimations d’excés de risque par dose unitaire étaient presque doublées en augmentant la dose de 0,01 a
1,0 Gy, la majeure partie de 'augmentation se produisant dans l'intervalle de 0,1 a 1,0 Gy (Little et al. 2020) Dans
une nouvelle analyse complémentaire, les auteurs concluent a I'observation d’'une courbure significative mais
modeste de la relation dose-risque pour I'ensemble des cancers solides, sur la base des données de mortalité et
d’incidence, mais soulignent I'existence de variations importantes entre sites de cancers (Little et Hamada 2022).

Une analyse de la mortalité par cancers solides chez les survivants japonais qui étaient in utero a Hiroshima ou
Nagasaki lors des bombardements atomiques a été réalisée avec un suivi jusqu’en 2012. Une relation dose-risque
est observée chez les femmes, mais pas chez les hommes. Néanmoins, seuls 14% des survivants exposés in utero
étaient décédés a la fin du suivi, de sorte que la plupart des données concernant ces survivants restent a venir
(Sugiyama et al. 2021).

Etudes épidémiologiques de patients d’imagerie médicale
Deux nouvelles analyses ont été publiées depuis 2018 sur le risque de cancer apres scanner durant I'enfance:

¢ Meulepas et al. ont analysé les données d’une grande cohorte néerlandaise incluant prés de 170 000
personnes qui avaient recu un scanner alors qu’elles étaient agées de moins de 18 ans. L’étude a révélé
un exces de risque relatif (ERR) par Gy significatif pour les tumeurs cérébrales (dose moyenne cumulée

au cerveau de 38 mGy) mais pas pour la leucémie (Meulepas et al. 2019).

¢ Une nouvelle analyse de la cohorte francaise a été publiée, apres inclusion de nouveaux patients,
extension du suivi et collecte d’'information sur les facteurs de prédisposition au cancer des enfants.
L'analyse a inclus plus de 103 000 patients, dont 3% avec des facteurs de prédisposition au cancer. Les
doses cumulées moyennes étaient de 28 et 10 mGy pour le cerveau et la moelle osseuse rouge,
respectivement. Les résultats montrent des relations dose-réponse statistiquement significatives pour
les tumeurs du systéme nerveux central et la leucémie, méme apres exclusion des patients avec facteurs

de prédisposition au cancer (Foucault et al. 2022).

Un article a passé en revue la littérature sur les risques de cancer associés aux expositions aux rayonnements
ionisants dans le cadre de diagnostics médicaux pendant I'enfance (Abalo et al. 2020). Parmi les études
épidémiologiques pertinentes publiées de 2000 a 2019, six études sur les scanners pédiatriques ont servi de base
a une méta-analyse du risque de leucémie et de tumeurs cérébrales. Au total, la méta-analyse a inclus plus de
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11 millions de patients. Les résultats ont montré une augmentation significative du risque de leucémie et de
tumeurs cérébrales. La conclusion des auteurs est que «l’exposition au scanner pendant I'enfance semble étre

associée a un risque accru de cancer» (Abalo et al. 2020).

Les résultats des études sur les risques de cancer aprés scanner pédiatriques sont toujours fortement critiqués,
en particulier en raison d’'une possibilité de biais de causalité inverse et de biais d’indication. Néanmoins, la
possibilité d’un biais de causalité inverse se pose peu pour les leucémies (car la plupart des leucémies chez les
jeunes sont les leucémies aigués), et une étude de simulation récente montre que I'application d’une période
d’exclusion adaptée permet de limiter fortement la possibilité d’un biais de causalité inverse pour le cancer du
cerveau (Little et al. 2022a). La collecte d’information sur les indications médicales et sur I'existence de facteurs
de prédisposition au cancer ou a la leucémie dans certaines études devrait permettre de répondre aux questions
sur un possible biais d’indication (Foucault et al. 2022; Bernier et al. 2019).

Une méta-analyse a été réalisée sur le risque de cancer a long terme chez les enfants/adolescents atteints de
scoliose et suivi par examens radiographiques répétés entre 1912 et 1990. Au total, 9 études ont été retenues,
incluant prés de 19 000 patients atteints de scoliose. Le nombre moyen de radiographies de la colonne vertébrale
compléte était de 23 (intervalle de 0 - 618) et la dose au sein cumulée moyenne était de 110 mGy. Par rapport
aux témoins, les taux d’incidence chez les patients atteints de scoliose étaient statistiquement plus élevés pour
le cancer du sein et pour 'ensemble des cancers (Luan et al. 2020).

Les premieres indications que de faibles doses de rayonnement in utero pouvaient augmenter le risque ultérieur
de cancer ont été publiées au milieu des années 1950, sur la base d’une étude cas-témoins (dénommée Oxford
Survey of Childhood Cancers, OSCC), sur la mortalité par cancer chez I’enfant apres examen radiographique de
I'abdomen de la mére enceinte. Depuis, la question du risque de cancer aprés exposition in utero était toujours
restée tres discutée, en particulier parce que peu de support existait en dehors de I'étude OSCC. En 2021, une
analyse de I'ensemble des données disponibles a été réalisée. Les auteurs ont comparé les résultats de toutes
les études combinées (hors OSCC) avec ceux de I'OSCC. Globalement, les risques relatifs estimés étaient
compatibles entre I’'OSCC d’une part et toutes les autres études combinées d’autre part. Cette analyse confirme
donc I'observation d’un exces de risque significatif aprés exposition in utero, que ce soit pour les leucémies ou
pour tous les autres cancers de I'enfant combinés (Wakeford et Bithell 2021). Une autre analyse récente de la
littérature confirme I'existence d’un excés de risque de cancer chez I'enfant aprés exposition in utero aux

rayonnements pour diagnostic médical (Little et al. 2022b).

Etudes épidémiologiques de travailleurs exposés aux rayonnements ionisants

L'intérét des études sur les travailleurs exposés aux rayonnements ionisants est que les doses ont été accumulées
sous la forme de nombreuses doses faibles de rayonnement sur des périodes prolongées, souvent de
nombreuses années. Si des questions persistent sur la qualité doses enregistrées recues au cours des premiéres
années d’exploitation des installations nucléaires, ces études fournissent aujourd’hui un complément
d’information majeur aux résultats issus de I'étude des survivants des bombardements atomiques japonais sur
lesquels repose majoritairement le systéme de radioprotection actuel (Wakeford 2018, 2021, 2022a; Riihm et al.
2022).
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Le projet INWORKS est une étude conjointe sur les travailleurs du nucléaire, comprenant plus de 300 000
travailleurs du nucléaire en France, au Royaume-Uni et aux Etats-Unis. Pour les travailleurs dont la dose cumulée
était supérieure a zéro, les doses moyennes cumulées sur I'ensemble de la vie professionnelle étaient de |'ordre
de 20 mGy. Au total, le suivi a porté sur plus de 8 millions de personnes-années. La plupart des résultats ont été
publiés avant 2018, démontrant une relation dose réponse significative, pour les leucémies et I'ensemble des
cancers solides. Le risque radio-induit estimé restait statistiquement significatif méme lorsque la gamme de
doses cumulées est restreinte a moins de 150 mGy. Depuis 2018, des analyses complémentaires ont visé a
comparer, de la facon la plus précise possible, les estimations de risques issues de INWORKS avec celles issues
de la LSS. Le risque estimé par unité de dose de rayonnement pour le cancer chez les travailleurs était similaire
aux estimations dérivées des survivants de la bombe atomique japonaise (Leuraud et al 2021), suggérant une

absence ou un faible impact du débit de dose.

L’analyse du risque de cancer a été mise a jour dans la cohorte des travailleurs nucléaires britanniques
comprenant plus de 170 000 individus et plus de 5 millions d’années de suivi de la mortalité et de I'incidence. La
dose externe cumulée moyenne était de 25 mSv sur la base des enregistrements des dosimetres individuels. Les
résultats ont montré une relation significative entre la dose cumulée et le risque de cancer solide. Cette relation
restait significative méme lorsque la gamme de doses était restreinte a moins de 100 mSv. Les auteurs ont conclu
qgue leur étude fournissait des preuves directes du risque de cancer lié aux expositions professionnelles aux
rayonnements externes a faible dose et débit de dose, avec des résultats globalement cohérents avec les
estimations de risque de la LSS et celles adoptées dans les recommandations actuelles de la CIPR (Haylock et al.
2018). Des analyses complémentaires récentes ont permis d’affiner I'estimation de la forme de la relation dose-
rique pour les cancers solides, et de considérer certains sites de cancer spécifiques (Hunter et al. 2022a). Les
auteurs confirment une association entre la dose et le risque de leucémie, mais également pour la leucémie
myéloide chronique (Gillies et al. 2019). Une association dose-risque statistiquement significative a également

été observée pour l'incidence du lymphome non hodgkinien et du myélome multiple. (Hunter et al. 2022b).

Les premiers résultats issus du projet «Million Person Study» en cours aux Etats-Unis ont été publiés (Boice et al.
2022a; 2022b; 2022c; 2022d; 2022e). En particulier, une étude du risque de leucémies et de cancers a été réalisée
chez 135 000 travailleurs de centrales nucléaires américaines. La dose externe moyenne cumulée était de 49
mSv. Les analyses ont montré une relation dose-risque significative mais faible pour les leucémies autres que la

leucémie lymphoblastique chronique, mais pas d’association pour tous les cancers solides (Boice et al. 2021c).

Une revue de la littérature a été publiée en 2020 sur les études portant sur des personnels médicaux exposés
aux rayonnements ionisants (Chartier et al. 2020). Aux Etats-Unis, une analyse de la mortalité due au cancer du
poumon et a la leucémie a été réalisée sur une cohorte de plus de 109 000 travailleurs. La dose cumulée moyenne
était estimée a 63 mSv. Une relation dose-risque faible mais significative était observée pour le cancer du
poumon mais pas pour la leucémie, le cancer du sein et le cancer du cerveau (Boice et al. 2022e). Il faut
néanmoins noter que ces études soulévent des questions sur la qualité de la reconstruction des doses

individuelles.
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L'incidence et la mortalité par cancer ont été analysées dans une cohorte de liquidateurs russes ayant participé
aux procédures de nettoyage dans la zone d’exclusion de Tchernobyl en 1986-1987. L’étude inclut plus de 69 000
individus, avec une dose externe moyenne de 133 mGy. Les résultats montrent une relation dose-risque positive
significative entre la dose cumulée et le risque de cancer solides, a la fois sur les données d’incidence et de
mortalité. Ces relations restent statistiquement significatives lorsque les plages de dose sont limitées a 0-200
mGy (Ivanov et al. 2020).

Etudes épidémiologique d’expositions environnementales

En France, deux études écologiques ont examiné les risques potentiels de cancers infantiles associés a
I’exposition aux rayonnements ionisants de source naturelle. La premiere étude a examiné l'incidence des
tumeurs du systeme nerveux central, sur un effectif de prés de 5500 cas. Aucune association n’a été observée
globalement pour les tumeurs du systeme nerveux central chez I'enfant, mais une association était suggérée
entre les astrocytomes pilocytiques et le rayonnement gamma (Berlivet et al. 2020). La deuxiéme étude a

examiné le risque de leucémie aigué chez I'enfant, en considérant I'exposition au moment de la naissance (en

complément d’une étude antérieure qui avait considéré I'exposition au moment du diagnostic). Bien que basée
sur un effectif de 6000 cas de leucémie aigué, I'étude n’a montré aucune association entre |'exposition au

rayonnement naturel et I'incidence de la leucémie aigué de I'’enfant (Berlivet et al. 2021).

En Suisse, une étude a analysé I'association entre le rayonnement gamma terrestre naturel, les expositions aux
rayons cosmiques et les expositions dues aux dépdts de 137Cs provenant de lI'accident de Tchernobyl et
I'incidence des cancers chez I'enfant. L’étude a porté sur prés de 3,5 millions d’enfants dgés de moins de 16 ans
pour lesquels on disposait de données géoréférencées sur leur lieu de résidence, incluant plus de 3000 cas de
cancer. La dose cumulée médiane depuis la naissance était de 8 mSv (variations de 0 a 31 mSv). Les auteurs ont
observé une relation positive significative pour les cancers de I'enfant et pour la leucémie. lls ont conclu que «ces
résultats confirment que I'exposition externe aux rayonnements d’origine naturelle peut contribuer aux taux de
cancer observés chez les enfants, en particulier la leucémie et les tumeurs du systeme nerveux central» (Mazzei-
Abba et al. 2021).

Deux articles de synthese considérant I'ensemble des résultats disponibles sur une association entre le risque de
cancer chez I'enfant et I’exposition au rayonnement gamma naturel ont été publiés. Les auteurs ont conclu qu’il
est difficile de tirer des conclusions fermes des résultats actuellement disponibles, en particulier du fait des
difficultés a obtenir des estimations précises des doses individuelles ou de la faible taille de certaines études
(Mazzei-Abba et al. 2020; Kendall et al. 2021).

Aucun résultat n’avait été publié depuis prés de 10 ans sur la cohorte mise en place dans le Kérala, en Inde, qui
est une région dont le niveau de radioactivité naturelle est élevé. Une nouvelle analyse de I'incidence du cancer
a été publiée sur une cohorte de plus de 149 000 résidents adultes suivis en moyenne pendant 19 ans. Les auteurs
ont obtenu une relation dose-risque négative mais non significative, aprés ajustement pour la consommation
d’alcool, la consommation de tabac et le niveau d’éducation. Aucun résultat quantitatif n’a été fourni pour la

leucémie (Jayalekshmy et al. 2021).
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De nombreux articles ont été publiés en 2021 sur les conséquences sanitaires 35 ans et 10 ans apres les accidents
nucléaires de Tchernobyl et de Fukushima. Un article de synthése a été publié qui permet d’avoir une vision
globale des connaissances, que ce soit sur les effets radio-induits ou non. Cette synthéese souligne I'importance
du suivi épidémiologique des populations impactées par un accident nucléaire, mais il détaille également les
limites a l'interprétation, liées par exemple a la qualité de la reconstruction des doses, a la difficulté d’assurer un

suivi sur le long terme ou a I'impact du dépistage pour le risque de cancer de la thyroide (Cléro et al. 2021).

Synthéses et méta-analyses

En complément des travaux portant spécifiqguement sur les situations d’exposition détaillées dans les chapitres
précédents, plusieurs syntheses générales (revues, méta-analyses, analyses conjointes) ont été publiées durant
les dernieres années sur le risque de cancer aux faibles doses, pour I’'ensemble des cancers ou pour certains sites

de cancer spécifiques. Les principales sont résumées ci-dessous.

L’étude PIRATES est une analyse conjointe du risque de cancer de la thyroide associé a I'exposition a de faibles
doses de rayonnement (<200 mGy) pendant I'enfance (age au moment de I'exposition <19 ans). Les données de
huit cohortes exposées médicalement et celles des survivants des bombardements atomiques au Japon ont été
combinées, aboutissant a un total de plus de 107 000 personnes suivies en moyenne 41 ans. L’analyse a confirmé
I’existence d’une relation dose-risque linéaire pour le cancer de la thyroide, avec un risque plus important associé

a un age au moment de I'exposition et un age atteint jeune (Lubin et al. 2017).

Une analyse conjointe du risque de leucémie associé a une exposition a de faibles doses de rayonnement (<100
mSv) dans I'enfance (3ge au moment de I'exposition <21 ans) a également été réalisée. L'étude combinait les
données de huit cohortes exposées médicalement et celles des survivants des bombardements atomiques au
Japon, pour un total de plus de 262 000 individus suivis en moyenne 20 ans. Les résultats ont confirmé I’existence
d’une relation dose-risque positive en dessous de 100 mSv et méme en dessous de 20 mSv pour les leucémies
lymphoblastiques aigués. Les auteurs ont conclu que leurs résultats «impliquent que le systeme actuel de
radioprotection est prudent et n’est pas trop protecteur» (Little et al. 2018).

Une méta-analyse du risque radio-induit de cancer solide a été réalisée dans les cohortes exposées a de faibles
débits de dose (Shore et al. 2017). L’analyse a porté sur 22 études épidémiologiques, incluant au total les données
de plus de 900 000 personnes. Pour chaque étude a faible débit de dose, les risques estimés ont été comparés a
ceux dérivés de la cohorte des survivants des bombardements atomiques au Japon, afin d’évaluer I'effet du débit
de dose sur le risque de cancer lié aux rayonnements. L'analyse combinée des 22 études a faible débit de dose
montre une estimation de risque similaire a celle déduite de la LSS (dans une fourchette comprise entre 1 et 2),
la cohorte des travailleurs de Mayak dominant le résultat global. Dans une analyse de sensibilité restreinte aux
études ayant des doses moyennes <100 mGy (analyse sur 16 études de mortalité, excluant en particulier I'étude
des travailleurs de Mayak), I'ERR estimé était toujours statistiquement significatif et le rapport des risques
estimés entre les études a faible débit de dose et la LSS était alors proche de 1, sans indication d’hétérogénéité
du risque entre les différentes études a faible débit de dose. Les auteurs ont conclu que leurs données fournissent
«un complément important aux estimations du risque dérivées de la LSS utilisées a des fins de radioprotection»
(Shore et al. 2017).
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Le National Council on Radiation Protection and Measurements (NCRP) a examiné la validité du modeéle linéaire
sans-seuil (LNT). Pour cela, les auteurs ont réalisé un examen critique de 29 études ou groupes d’études
épidémiologiques publiées aprés 2000, portant sur des expositions professionnelles, médicales et
environnementales. La qualité de chaque étude et son degré de support au modeéle LNT ont été évalués. Au total,
seules cing études n’apportaient aucun soutien au modeéle LNT, tandis que quatre études étaient considérées
comme non concluantes. Le rapport a conclu que la majorité des études évaluées, dont celles ayant les plus hauts
niveaux de qualité, présentaient une bonne cohérence avec le modéle LNT, pour les cancers solides et pour la
leucémie et que «le modele LNT, peut-étre avec un DREF >1, est prudent et pratique pour la radioprotection».
(NCRP 2018; Shore et al. 2018).

L'institut National du Cancer aux Etats-Unis (NCI) a publié en 2020 une monographie des études
épidémiologiques portant sur le risque de cancer aprés exposition a de faibles doses de rayonnements ionisants
a faible TEL (Berrington de Gonzales et al. 2020). Les analyses ont porté sur un total de 22 études publiées depuis
2006, avec des doses moyennes inférieures a 100 mSv. Le premier objectif était de procéder a une évaluation de
I'impact potentiel des facteurs de confusion et des biais aux faibles doses, tels que le biais de sélection, les
sources d’erreurs de dosage, la puissance de I'étude, la perte de suivi et I'incertitude des résultats, ou la mauvaise
spécification du modele (Schubauer-Berigan et al. 2020; Gilbert et al. 2020). Cette analyse systématique des biais
potentiels a montré que les études épidémiologiques récentes sont caractérisées par plusieurs limitations, mais
seules quelques études positives étaient potentiellement biaisées vers une surestimation du risque. Apres
exclusion de ces études, la majorité des études fournissent encore des estimations de risque positives
(Hauptmann et al. 2020). Le second objectif était de réaliser une méta-analyse. Les auteurs ont conclu que «les
études épidémiologiques récentes confirment directement |'existence d’exces de risques de cancer dus a de
faibles doses de rayonnements ionisants. En outre, les risques de cancer liés a des expositions aux rayonnements
a faible dose étaient statistiquement compatibles avec les risques de cancer radio-induits estimés chez les

survivants des bombardements atomiques» (Hauptmann et al. 2020).

L'UNSCEAR a réalisé une évaluation des incertitudes associées aux projections de risque pour différents effets
liés a I'exposition aux rayonnements ionisants, en particulier les risques de leucémie, de cancers solides et de
cancer de la thyroide, sur la base de scénarios d’exposition réalistes (UNSCEAR 2020). Une approche Monte Carlo
de propagation des incertitudes a été appliquée pour calculer les intervalles de crédibilité, reflétant a la fois
I'incertitude statistique et I'impact potentiel de sources d’incertitude supplémentaires (populations
sélectionnées, évaluation de I’exposition, évaluation des résultats sanitaires, conception de I'étude, facteurs de
confusion, méthodes statistiques et incertitudes du modele, autres sources d’incertitude). Les résultats ont
montré que, globalement, les incertitudes estimées étaient faibles (moins d’un facteur 1,5), et rarement
supérieures a un facteur 2 (UNSCEAR 2020).

L’'UNSCEAR a publié récemment une revue détaillée des mécanismes biologiques pertinents pour I'inférence du
risque de cancer di aux rayonnements a faible dose et a faible débit de dose (UNSCEAR 2021). Ce rapport visait
a synthétiser les connaissances actuelles sur les mécanismes biologiques de I'action des rayonnements a des
doses se situant pour la plupart dans la gamme des doses faibles a modérées, pertinentes pour le processus de

cancérogénese. Ce rapport a considéré les mécanismes mutagenes (liés a une modification de I’ADN, mais
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également les autres mécanismes biologiques pertinents (stimulation de la réparation de I’ADN, modifications
de I'expression des génes, réponse adaptative, effets de voisinage...). Le rapport montre que les mécanismes
mutageénes sont aujourd’hui bien connus, et leur impact sur la cancérogéneése est compatible avec un modele
linéaire. Par contre, si I'existence des mécanismes non-mutagenes est aujourd’hui reconnue, leur contribution
au processus de cancérogénése radio-induite reste floue. Sur la base de leur revue, les auteurs soulignent que
«La connaissance des mécanismes qui affectent le risque de cancer a faible dose [...] suggére qu’un seuil global
d’induction du cancer est peu probable et il existe des preuves que certains mécanismes connus opérent déja a
un niveau de dose de 10 mGy». lIs concluent que «l’utilisation d’un modele sans seuil pour I'inférence du risque
a des fins de radioprotection reste justifiée, étant donné les solides connaissances actuelles sur le role des

mutations et des aberrations chromosomiques dans la cancérogenése» (UNSCEAR 2021).

Riihm et al. ont réalisé une synthése des données épidémiologiques récentes sur les risques de cancer liés a de
faibles doses de rayonnement. Les auteurs soulignent que globalement, les résultats aujourd’hui disponibles sont
basés sur des études incluant plusieurs millions d’individus, dont beaucoup ont été suivis pendant plus d’un demi-
siecle. lls concluent que les résultats épidémiologiques fournissent des preuves substantielles que les
rayonnements ionisants induisent des cancers a des doses supérieures a 100 mGy, et des preuves croissantes
pour des doses inférieures a 100 mGy. Les résultats obtenus aprés des expositions prolongées (par exemple chez
les travailleurs du nucléaire) démontrent que de petites doses accumulées pendant de nombreuses années a de

faibles débits de dose ont des effets stochastiques sur la santé (Rihm et al. 2022).

6.2.2 Résultats récents sur les risques de pathologies non cancéreuses a faibles doses

Maladies du systeéme circulatoire

Les maladies du systéme circulatoire représentent une charge sanitaire et une cause de décés majeures dans de
nombreux pays. Il est aujourd’hui largement établi que de fortes doses de rayonnement provoquent des Iésions
du cceur et des vaisseaux sanguins et induisent une augmentation de l'incidence de maladies du systeme
circulatoire chez I’homme une ou deux décennies apres I'exposition. La publication 118 de la CIPR a classé les
maladies du systeme circulatoire comme réactions tissulaires, avec un seuil de dose de 0,5 Gy, a des fins de

protection radiologique (CIPR 2012).

Une analyse du risque vie entiere de déces par maladies du systéme circulatoire a été réalisée sur la base des
dernieres données des survivants des bombardements atomiques japonaise (dosimétrie révisée de 2022, suivi
jusqu’en 2003). Les auteurs ont utilisé différents modeles de risque linéaires-quadratiques et des techniques
bayésiennes pour ajuster les erreurs dans les estimations de dose. Les calculs ont été réalisés pour une dose de
0,1 Gy, en utilisant des données de taux de base issues de la population britannique. Pour comparaison, la méme
approche a été appliquée aux cancers solides. Selon ces calculs, le risque vie entiére de maladies du systéme
circulatoire serait de I'ordre de 40% a 60% de celui estimé pour les cancers solides, mais associé a des intervalles
de crédibilité plus larges (Little et al. 2020).

Little et aL ont effectué une analyse de I'ensemble des données disponibles sur les risques de maladies du

systéme circulatoire aux doses faibles a modérées. Les auteurs confirment globalement leurs résultats
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antérieurs, en mettant en évidence un excés de risque statistiquement significatif pour les principaux types de
maladies du systéme circulatoire, en particulier les cardiopathies ischémiques et les accidents vasculaires
cérébraux. Néanmoins, les auteurs soulignent la difficulté d’interprétation des résultats, du fait en particulier
d’hétérogénéités et d’incohérences notées dans les résultats, ainsi que d’indications de non-linéarité de la dose-

réponse pour les accidents vasculaires cérébraux (Little et al. 2021).

Une revue des connaissances sur les risques de maladies du systeme circulatoire associés aux rayonnements
ionisants a été réalisée dans le cadre de la plateforme européenne MELODI. Cette revue a considéré les
différentes situations d’exposition clinique, professionnelle ou environnementale, en abordant les aspects
épidémiologiques, biologiques, la modélisation du risque et la biologie des systéemes. Au cours de la derniere
décennie, des résultats indiquant une augmentation des risques a des niveaux de doses et de débits de dose plus
faibles se sont accumulés. Cependant, les incertitudes relatives a la forme de la dose-réponse, au seuil de dose
(s’il existe) et a la contribution d’autres facteurs de risque de maladies du systeme circulatoire, sont
considérables aux faibles doses. Les auteurs ont souligné les lacunes existant dans les connaissances disponibles,
et ont proposé des orientations futures de recherche (Tapio et al. 2021). Par ailleurs, les données
épidémiologiques actuellement disponibles doivent étre considérées avec une grande précaution (Wakeford
2022b).

Maladies du systéme central nerveux

Au cours des derniéres années, les questions sur des effets possibles d’une exposition aux rayonnements
ionisants a des doses faibles a modérées sur les fonctions cognitives se sont renforcées. Un groupe d’experts
réuni dans le cadre de la plateforme européenne MELODI a fait une synthése de |'état des connaissances sur le
sujet. Si a forte dose (au-dela de 0,5 Gy), les rayonnements ionisants sont un facteur de risque établi de troubles
cognitifs, les résultats sur les effets des doses faibles a modérées restent parcellaires. Une meilleure
caractérisation des effets considérés est nécessaire, ainsi qu’une meilleure prise en compte de la durée de vie
humaine et des variations du risque en fonction de I'dge. De plus, les mécanismes a I'origine des effets cognitifs
induits par les rayonnements ne sont pas clairs et sont susceptibles d’impliquer plusieurs voies biologiques et
différents types de cellules. Les auteurs concluent que des recherches bien menées sur de grandes cohortes
épidémiologiques et des études expérimentales sur des modeéles animaux appropriés sont nécessaires pour

améliorer la compréhension des effets cognitifs induits par les rayonnements (Pasqual et al. 2021).

Lopes et al. ont réalisé une analyse systématique de la littérature épidémiologique pertinente publiée entre 2000
et 2022. Quarante-cing publications ont été identifiées, portant sur des situations d’exposition diverses (bombe
atomique, exposition professionnelle, environnementale et médicale). La méta-analyse a montré des relations
dose-risque significatives pour I'incidence et la mortalité par maladies cérébrovasculaires, et pour la maladie de
Parkinson. Les auteurs concluent que leurs résultats «suggérent qu’une exposition aux rayonnements ionisants
faible a modérée chez I'adulte peut avoir des effets sur les maladies non cancéreuses du systéme nerveux

central» (Lopes et al. 2022).
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Opacités cristalliniennes

En 2012, la Commission internationale de protection radiologique (CIPR) a révisé la classification des cataractes
comme réaction tissulaire avec un seuil de dose réduit a 0,5 Gy. La CIPR indiquait que ce changement était

principalement basé sur des résultats épidémiologiques (CIPR 2012).

Une synthése des connaissances sur les cataractes radio-induites a été réalisée récemment par un groupe
d’experts réuni dans le cadre de la plateforme européenne MELODI. L'objectif était de discuter des études
épidémiologiques et cliniques récentes, des techniques d’examen ophtalmologique, des connaissances
biologiques et mécanistiques, et d’identifier les lacunes de recherche. Les auteurs recommandent en particulier
d’étudier I'effet des rayonnements ionisants sur le cristallin dans le contexte des effets systémiques plus larges,

y compris sur la rétine, le cerveau et d’autres organes (Ainsbury et al. 2021).

Little et aL ont effectué une analyse des données épidémiologiques récentes sur le risque de cataracte radio-
induite (Little et al. 2021). Leur analyse montre des indications d’excés de risque de cataractes corticales et sous-
capsulaires postérieures a des doses faibles a modérées. Par ailleurs, les autres facteurs de risque connus de
cataracte, tels que I'exposition aux UV solaires le diabete, le surpoids, le tabagisme, les corticostéroides et les
traumatismes oculaires n’apparaissent pas comme des facteurs de confusion probables de la relation dose-
réponse aux rayonnements. Les auteurs concluent que «la classification de la cataracte comme un effet de
réaction tissulaire avec une dose seuil de 0,5 Gy est a la limite de I'incohérence» au vu de certaines données
aujourd’hui disponibles (Little et al. 2021).

Les résultats du projet européen LDLensRad sur les cataractes radio-induites ont été récemment publiés
(Ainsbury et al. 2022). Ce projet a fourni des résultats sur les mécanismes d’induction des cataractes par les
rayonnements, et sur les effets de I’adge et du débit de dose. Par ailleurs, les résultats suggerent que les Iésions
précoces induites par les rayonnements ionisants sont mieux représentées par un modeéle déterministe, tandis
gue les manifestations tardives sont mieux décrites par un modéle stochastique. Ces résultats pourraient s’avérer
importants vis-a-vis de la considération du risque de cataracte dans le systeme de radioprotection (Ainsbury et
al. 2022).

Effets héréditaires

Des chercheurs ont réanalysé des données anciennes collectées entre 1948 et 1954 sur |'issue des grossesses
chez des femmes ayant survécu aux bombardements atomiques japonais (Yamada et al. 2021). Des rapports
antérieurs (1956, 1981 et 1990) n’avaient pas identifié d’association significative avec la dose. Les auteurs ont
réexaminé le risque de malformations congénitales majeures et de déces périnataux sur un effectif de plus de
71 000 enfants en utilisant des données de diagnostic revalidées, des estimations de la dose gonadique des
parents provenant du systeme de dosimétrie 2002, et des méthodes d’analyse statistique améliorées. Les
analyses montrent une association positive, mais non significative, entre |'exposition des parents aux
rayonnements et un risque accru de malformations congénitales majeures et de déces périnataux. Les auteurs
soulignent les incertitudes importantes liées a leurs résultats, et recommandent une grande précaution dans leur

interprétation (Yamada et al. 2021).

Ce document reléve du contrat commercial n® LW IRSN 2021-0195 53 /68
This document is covered by commercial contract no. LW IRSN 2021-0195

Traduction de I'Office fédéral de I'énergie a partir du texte original anglais faisant foi



Title: 1BVALEURS LIMITES DE DOSE POUR LES INSTALLATIONS NUCLEAIRES, LES RAYONNEMENTS RADIOACTIFS ET LA RADIOPROTECTION
Subtitle: 0B-
Report reference: IRSN/DAEI/BU-DCI/2022-00044

Une étude familiale de «trio» a été réalisée en Ukraine chez des liquidateurs de Tchernobyl. Les auteurs ont
cherché a savoir si les enfants nés de parents exposés a des rayonnements ionisants étaient nés avec davantage
de mutations germinales de novo (Bazyka et al. 2020). L’étude a porté sur 130 enfants nés entre 1987 et 2002 et
leurs parents. Les doses moyennes aux gonades avant la conception étaient de 365 mGy (étendue de 0 a 4080
mGy) et de 19 mGy (étendue de 0 a 550 mGy), respectivement chez les peres et chez les meres. Dans chaque
famille, des prélevements sanguins on permit de réaliser un séquencage du génome entier chez les deux parents
et un enfant. L'analyse n’a pas révélé d’augmentation des taux, des distributions ou des types de mutations
germinales de novo en fonction de la dose. Les auteurs ont conclu que «dans cette fourchette d’exposition, il n’y
a pas de preuve d’un effet substantiel sur les mutations germinales de novo chez I'homme, ce qui suggéere un

impact minimal sur la santé des générations suivantes» (Yeager et al. 2021).

Une seconde étude familiale de «trio» a été réalisée en Grande-Bretagne chez des vétérans présents lors des
essais nucléaires britanniques en Australie et dans le Pacifique Sud, afin d’étudier un éventuel effet
transgénérationnel des rayonnements ionisants. Les mutations germinales ont été analysées dans 60 familles
(30 familles témoins de militaires n’ayant pas participé aux essais et 30 familles de vétérans des essais
nucléaires). L’étude n’a pas montré globalement d’augmentation du nombre total de mutations simples de novo,
de petites insertions et délétions, de variantes structurelles ou de mutations groupées chez les enfants des
vétérans. Les auteurs concluent que leurs résultats «n’apportent aucune preuve d’une augmentation des
mutations dans la lignée germinale d’un groupe de vétérans britanniques des essais nucléaires» (Rake et al. 2022;
Moorhouse et al. 2022). Néanmoins, une limite majeure de I'étude est le manque de données dosimétrique

fiables chez les vétérans.

6.3 Expertises et projets en cours

Plusieurs études épidémiologies de grande ampleur sont en cours et devraient fournir de nouveaux résultats sur
les risques aux faibles doses dans les années a venir, que ce soit pour les risques de cancers ou les pathologies
non cancéreuses. On peut citer en particulier le projet européen EPI-CT sur les risques de cancer apres scanner
pédiatrique. Ce projet regroupe les données de cohortes en Belgique, au Danemark, en France, en Allemagne,
aux Pays-Bas, en Norvege, en Espagne, en Suéde et au Royaume-Uni. Il inclut au total plus d’un million d’enfants
ayant passé des scanners avant I'age de 22 ans, et utilise une approche dosimétrique améliorée et standardisée.
Ce projet permettra d’obtenir une grande puissance statistique et devrait également permettre d’évaluer
I'impact potentiel de la causalité inverse et des biais d’indication (Bernier et al. 2019; Thierry-Chef et al. 2021).
Plusieurs projets sont en cours sur des travailleurs. Le projet INWORKS sur les travailleurs du nucléaire fait
actuellement I'objet d’une extension du suivi et devrait fournir des résultats supplémentaires sur les risques de
cancer a faible dose dans un avenir proche. Un autre projet a grande échelle est I'étude «Million Person Study»
actuellement en cours aux Etats-Unis, qui devrait permettre de quantifier le risque lié aux rayonnements sur une

base de données trés importante en regroupant différentes études américaines (Boice et al. 2022d).

Un comité d’experts mis en place par I’Académie des Sciences Américaine a récemment publié un rapport visant

a établir les priorités de recherche sur effets sanitaires aux faibles doses aux Etats-Unis. Les recommandations
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formulées portent en particulier sur le développement des recherches en épidémiologie et en radiobiologie, et

sur la nécessité du maintien d’infrastructures de recherche associées (NASEM 2022).

6.3.1 Expertises sur les risques de cancers et leucémies

L’'UNSCEAR a lancé en 2019 une «Evaluation des études épidémiologiques menées sur les rayonnements et le
cancer», le but étant d’actualiser son rapport de 2006. Les objectifs sont de réaliser une revue systématique de
la littérature pour chaque site de cancer, d’identifier les modeles de risque les plus pertinents, et d’évaluer le
risque vie entiere sous différentes hypotheses méthodologiques (taux de base, transfert additif ou multiplicatif,
facteurs modifiants tels que I'age ou le sexe). Le rapport du groupe d’experts est attendu pour 2025 (UNSCEAR
2022).

Plusieurs groupes de travail (TG pour taskgroup) du Comité 1 de la CIPR sont directement en lien avec I’évaluation
des risques de cancer aux faibles doses (https://www.icrp.org/):

e Le TG91 «Inférence du risque radio-induit a faible dose et a faible débit de dose a des fins de
radioprotection» a pour objectif d’examiner I’'état des connaissances sur les effets induits par les
rayonnements ionisants aux faibles doses et débits de dose, au niveau moléculaire, cellulaire,
expérimental et humain. In fine, I'objectif est de fournir une base permettant de vérifier la validité du
coefficient de réduction des effets aux faibles doses et débits de dose (DDREF) introduit dans le calcul du
détriment en 1991. Le rapport final est attendu pour 2023.

e LeTG111 «Facteurs déterminant la réponse individuelle des étres humains aux rayonnements ionisants»
vise a appliquer une approche systématique pour examiner la littérature scientifique sur les variations
interindividuelles de la réponse aux rayonnements. Les facteurs considérés incluent entre autres le sexe,
I’age ou les caractéristiques génétiques. Le TG s’intéresse principalement au risque de cancer, mais
également aux réactions tissulaires et aux pathologies non-cancéreuses. Le rapport est attendu pour
2023.

e Le TG118 «Efficacité biologique relative (EBR), facteur de qualité (Q) et facteur de pondération du
rayonnement (WR)» a pour objectif d’examiner la littérature scientifique relative a I'EBR et de fournir des

conseils sur I'impact potentiel sur les recommandations de la CIPR. Le rapport est attendu pour 2025.

e Le TG122 «Mise a jour du calcul du détriment radiologique pour le cancer» vise a évaluer les
connaissances actuelles sur tous les aspects du calcul du détriment du cancer, évaluer son impact
potentiel et, si nécessaire, envisager des modifications du calcul du détriment. Il comporte 2
composantes principales; 1/ le risque de cancer (forme de la relation dose-risque, variation avec I'dge et
le sexe, transfert entre populations, projection sur la durée de vie) et 2/ la gravité des cancers (létalité,
qualité de vie, années de vie perdues, années de vie corrigées de I'incapacité (DALY)). Le rapport est
attendu pour 2028.
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6.3.2 Expertises sur les risques de pathologies non cancéreuses

L'UNSCEAR a lancé en 2021 une «Evaluation des maladies de I'appareil circulatoire dues a I'exposition aux
rayonnements». Les objectifs sont de réaliser une revue systématique de la littérature scientifique en
épidémiologie, radiobiologie, et radiopathologie. L’expertise couvrira les risques de maladies de I'appareil
circulatoire aux fortes doses (post radiothérapie) et aux faibles doses. Le rapport du groupe d’experts est attendu
pour 2025 (UNSCEAR 2022).

Dans la suite du programme de travail de 'UNSCEAR pour la période 2020-2024, une «Evaluation des effets de
I’exposition aux rayonnements sur le systéme nerveux» devrait étre mise en place en 2022. D’autres expertises
sont prévues d’ici 2024, avec en particulier une évaluation des connaissances sur le risque de cataracte, sur les
effets des rayonnements ionisants sur le systéme immunitaire, et sur les autres pathologies non cancéreuses
(incluant les effets héritables). Ces différents rapports devraient étre publiés dans les années suivant 2025
(UNSCEAR 2022).

Plusieurs TG du Comité 1 de la CIPR sont directement en lien avec I'évaluation des risques de pathologies non-

cancéreuses aux faibles doses (https://www.icrp.org/):

e Le TG119 «Effets des rayonnements ionisants sur les maladies du systeme circulatoire et leur prise en
compte dans le systéme de protection radiologique» vise a effectuer une revue critique de la littérature
scientifique récente relative aux études épidémiologiques et radiobiologiques sur les maladies du
systeme circulatoire, et fournir des conseils sur la maniere de refléter ces connaissances dans le systéme

de protection radiologique. Le rapport final est attendu pour 2026.

e Le TG121 «Effets induits par les rayonnements sur descendants et les générations futures» a pour
objectif de faire le point sur les connaissances sur les effets de I'exposition aux rayonnements in utero
et sur les effets héréditaires de I'exposition aux rayonnements. In fine, le travail du TG doit permettre de
fournir des conseils sur prise en compte de ces effets dans le systeme de protection radiologique, pour
les étres humains et les biotes non humains. Le rapport final est attendu pour 2026.

e LeTG123 «Classification des effets des rayonnements sur la santé humaine a des fins de radioprotection»
vise a clarifier la justification de la classification actuelle des effets des rayonnements (effets
stochastiques versus réactions tissulaires), évaluer les raisons appelant a une évolution de cette
classification, et si une évolution est jugée souhaitable d’un point de vue scientifique, évaluer I'impact
sur la gestion pratique du risque radiologique, tant pour la prévention des réactions tissulaires que pour
la limitation des effets stochastiques. La question se pose en particulier de l'intégration ou non de
certaines pathologies non cancéreuses dans le calcul du détriment. Le rapport final est attendu pour
2027.
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6.4 Conclusions et perspectives

La présente synthése conforte et consolide globalement les conclusions du rapport sur les effets des faibles doses

sur I’lhomme et I'évaluation des risques publié par le Conseil fédéral suisse (Conseil Fédéral 2018).

Il apparait clairement que les résultats obtenus en épidémiologie durant les dernieres années renforcent les
connaissances scientifiques sur les effets des faibles doses de rayonnements sur le risque de cancer. Les résultats
montrent aujourd’hui des exces de risque de cancers a des niveaux de dose de I'ordre ou inférieurs a 100 mGy,
au moins pour I'ensemble des cancers et également pour certains types de cancers. Plusieurs synthéses ou
analyses conjointes réalisées par des consortiums internationaux (CIPR, NCRP, UNSCEAR, NCI) concluent qu'il
existe de plus en plus de preuves des effets cancérigenes des rayonnements ionisants a faibles doses, et que

I’hypothése de I'absence d’un seuil a des fins de radioprotection semble pertinente et raisonnable.

Ces résultats démontrent l'intérét de la continuation des études épidémiologiques en cours, afin d’augmenter la
durée de suivi et permettre de considérer des effets pouvant s’exprimer plusieurs décennies apres |’exposition.
IIs illustrent aussi I'intérét des études conjointes internationales, qui permettent d’améliorer la comparabilité
des résultats et la capacité de détection des études pour des risques faibles a trés faibles. Enfin, I'élargissement
des situations d’expositions considérées par les différentes études miss en ceuvre permet clairement d’améliorer

notre connaissance des effets des expositions aux rayonnements ionisants.

La revue des résultats de radiobiologie n’était pas le focus de la présente synthese, mais il est intéressant de citer
le rapport de L'UNSCEAR sur les mécanismes biologiques du cancer aux faibles doses et débits de dose. S’il est
clair que certains mécanismes ne suivent pas des relations linéaires, le processus global de cancérogenése radio-
induite comporte une forte composante mutagene que semble linéaire et montre des effets a des doses de
I'ordre de 10 mGy. Les auteurs concluent que I'existence d’un seuil global d’induction du cancer est peu probable,
et que l'utilisation d’'un modeéle sans seuil pour I'inférence du risque a des fins de radioprotection reste justifiée
(UNSCEAR 2021).

Pour les pathologies non-cancéreuses également de nombreux nouveaux résultats ont été obtenus ces dernieres
années. Si de plus en plus de résultats épidémiologiques semblent indiquer I'existence d’excés de risques aux
faibles doses, les incertitudes restent tres importantes et I’hétérogénéité des résultats limite fortement la
capacité de caractérisation des risques aux faibles doses. Plusieurs groupes d’experts sont en cours dans le cadre
des travaux de I'UNSCEAR, que ce soit sur les risques de cancer ou les effets non cancéreux. Ces travaux devraient

permettre de consolider nos connaissances sur les effets des faibles doses dans les années a venir.

Par ailleurs, la CIPR a récemment lancé un processus de mise a jour du systeme de radioprotection (Clement et
al. 2022). Plusieurs groupes de travail ont été mis en place, par exemple sur 'amélioration de la classification des
effets des rayonnements sur la santé, sur les facteurs de variation de la réponse individuelle a I'exposition aux
rayonnements, ou sur les risques de maladies du systéme circulatoire. Ces groupes de travail devraient
également fournir de nouvelles synthéses sur les effets des faibles doses dans les années a venir. Une
continuation des efforts de recherche est nécessaire, en radiobiologie pour améliorer les connaissances des
mécanismes biologiques, et en épidémiologie pour améliorer la quantification des relations dose-risque aux
faibles doses (Laurier 2021). Le développement d’approches multidisciplinaires impliquant la radiobiologie,
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I’épidémiologie et la modélisation, notamment I'approche «Adverse Outcome Pathway (AOP)» (Chauhan 2022)
ou le développement de modeles mécanistiques, devrait permettre de mieux comprendre les discordances entre
résultats expérimentaux chez I'animal et observationnels chez I’humain (NCRP 2020; UNSCEAR 2021). In fine, ces

recherches devraient permettre d’améliorer la détermination des risques aux faibles doses.
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6.6 Glossaire

AOP: adverse outcome pathway (voies conduisant a des effets indésirables)
ASN: Autorité de sUreté nucléaire (France)

EASu: Enceinte Aspersion de Secours Ultime

IFSN: Inspection fédérale de la sécurité nucléaire (Suisse)

FOH: Facteurs organisationnels et humains

OFSP: Office fédéral de la santé publique (Suisse)

GPR: Groupe Permanent Réacteurs

AIEA: Agence internationale de I'énergie atomique

CIPR: Commission internationale de protection radiologique

LNT: linear no treshold (linéraire sans seuil)

LSS: life span study (étude de la durée de vie)

NCI: US National cancer institute (Institut national américain du cancer)

NCRP: US National council on radiation protection and measurements (Conseil national américain sur la

radioprotection et les mesures)

OENu: Ordonnance sur I'énergie nucléaire (Suisse)

PTR: Safety Injection System Tank (reservoir du systeme d’injection de sécurité)

RPS: réexamen périodique de sécurité

REP: réacteur a eau pressurisée

SFu: source froide ultime

ORaP: Ordonnance sur la radioprotection (Suisse)

SGTR: Steam Generator Tube Rupture (rupture de tubes de générateurs de vapeur)

U5: procédure d’exploitation d’urgence des réacteurs de la liste des centrales nucléaires francaises

UNSCEAR: united nation scientific committee on the effects of atomic radiation (Comité scientifique des Nations

unies pour I'étude des effets des rayonnements ionisants)

WENRA: western European Nuclear Regulators Association (association des responsables des autorités de streté
nucléaire des pays d’Europe de I'Ouest)

OMC: Organisation mondiale du commerce
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ANNEXES

Annexe 1. Appel d’offres
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Postulate 18.4107: Dose limit values for nuclear installations, radioactive
radiation and radiation protection —
Call for tender

Francois BOCHUD
Version : 11.03.2021 Authors :  Didier GAVILLET
Patrick MAJERUS

1. Introduction

On March 3, 2019, the Council of States of the Swiss Parliament (Upper House) accepted a postulate
asking the Federal Council (Government) to entrust independent experts specialized in the fields of
radiological protection and medicine with the mission to prepare a report on the consequences of the
revision of January 10, 2018 of the Swiss Nuclear Energy Ordinance. More precisely, an expertise is
required on the criteria for provisional taking out of service of nuclear power plants (Art. 44), as well
as on risk/hazard assumptions made in that ordinance (Art. 8).

The report will include presenting the relationship between the limit values proposed for the
provisional taking out of service of nuclear power plants and the values appearing in the Swiss
legislation on radiological protection (Art. 123), as well as the strategies of Switzerland in the field of
radiation protection and the emergency measures that are associated with it. A comparison with the
recommendations and limits in force at the international level, as well as with the scientific knowledge
concerning the management of ionizing radiation at low doses, are also expected.

The report should also address the various contributions of radiation sources to the population. It will
have to show whether the measures to protect the population against the harm of ionizing radiation
are proportionate to the usefulness for society of the technologies in which they come into play.

The following experts have been designated to pilot an external expertise to perform this task:
1. Dr Frangois BOCHUD,
Director of the Institute of Radiation Physics, Lausanne University Hospital
e  Chair of the Swiss Federal Commission for Radiological Protection.
e Professor in medical physics at Lausanne University.
¢ Member of Committee 4 of the International Commission on Radiological Protection
(ICRP).
¢ Member of the International Commission on Radiation Units & Measurements {(ICRU,
since 01.01.2021)
2. DrDidier GAVILLET,
Deputy Head of the Nuclear Energy and Safety Division of the Paul Scherrer Institut
¢ Member of the Swiss Federal Commission for Nuclear Safety.
e Member of the “groupe permanent usine” of the French Safety Authority (ASN)
3. Dr Patrick MAJERUS,
Head of the Division of Radiation Protection, Health Ministry, Luxemburg
e Vice-Chair of the European Nuclear Safety Regulators Group (ENSREG) and Chair of
its Working Group on Transparency
e Vice-Chair of the Working Group on Emergencies of the Heads of the European
Radiological Protection Competent Authorities (HERCA)
¢ Member and national contact point of several other international groups — e.g.
EURATOM Art. 37 Group of Experts, Decommissioning Founding Group, Nuclear
Decommissioning Assistance Program Committee, Safeguards National Expert Group,
Convention on Nuclear Safety (CNS), and the bilateral Commissions on nuclear safety
with Belgium and France.
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The goal of this document is to define the specific questions necessary to be answered in the reportin
order to respond to the postulate.

2. Questions

How does Swiss legislation on radiological protection compare with international
best practices?

The general radiation protection strategy adopted by Switzerland will be put into perspective
with international recommendations (e.g. ICRP, EU-BSS).

The dose criteria used internationally (e.g. dose limits, reference level, numerical protection
criteria) will be presented and a critical analysis of how they are applied in Switzerland will be
performed.

The distinction between risk assessment and risk management will be explained and
discussed.

The risk management strategy in at least one country of economic level comparable with
Switzerland will be presented; for illustration a selection of accident scenarios for running
plants with frequencies of occurrence between 10 and 10°° will be presented with the
resulting estimated emergency exposure situations. A comparison will be made with what is
done in Switzerland, with focus on, but not limited to, prescriptive criteria used in decision
taking. The implementation of the concept of potential exposure should also be discussed.
The discussion should focus on the Radiological Protection Ordinance (in particular Art. 123
on safety analysis of the design) and its transposition for nuclear facilities into the Nuclear
Energy Ordinance (in particular Art. 8 on the requirements concerning measures to prevent
accidents)™.

How can we compare the levels of acceptable risk of a nuclear power plant with
other sources of radioactivity dissemination and external irradiations?

The level of risk, if possible expressed in terms of harm and frequency of occurrence should
be compared with different practices and exposure situations. Examples of other sources of
radionuclides are hot lab in research facilities, industry in general, inhalation of radon and
hospitals.

The report will also compare the possible doses in the event of a nuclear accident with those
delivered annually to the population. This point will be approached from the somatic and
psychological point of view.

What are the current discussions in science and research regarding low dose of
ionizing radiations?
A detailed report (in French and in German) on the effects of low doses on humans and risk
assessment was published on March 2, 2018 in response to the Parliament's postulate
08.3475. The question posed in the context of this call for tender should only address
information that may have evolved during the last three years that followed the publication
of that report, and the need of data or research, for the reduction of uncertainties.

General opinion

Based on the answers to the present questions, the report will give a general opinion on how the
radiological risk is managed in Switzerland.

1The practical application can be found in a directive from the Swiss Federal Safety Inspectorate (ENSI-AQ1). In addition, ENSI
also published the seismic evidence in a specific statement. If further documents or explanations are required, ENSI is ready
to help.
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3. Organization and schedule

The submission is expected to contain the following points:

1. Justification of the tenderer's competence in terms of radiological protection and medicine.

References to self publications in the present area of competences.

3. Short presentation of the methodology to Majerus/Gavillet/Bochud and representatives of
the federal offices of energy and public health, including clarification of open questions and if
necessary adjustment of the assignment.

4. Presentation of the progress at mid-term (approx. 4 months after the start) to
Majerus/Gavillet/Bochud.

5. Presentation of the final draft report.

Delivery of the final report.

7. Costs.

g

o

The final report is expected to be between 50 to 70 pages. It should be written in English.

Date Milestone

15.04.2021 Financial and technical proposition

30.04.2021 Acceptance of the offer by the Federal Office of Energy
30.04.2021 Start of the project

to be defined Progress at mid-term

to be defined Final draft report

to be defined Feedback from Majerus/Gavillet/Bochud

to be defined Final report
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