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|. Contexte et objet de la demande

L’établissement Cisbio Bioassays est implanté sur la commune de Codolet dans le périmetre du
site nucléaire de Marcoule (hors Installation Nucléaire de Base, INB), au sein du Parc Régional
d’activités économiques Marcel Boiteux qui s’étend également sur la commune de Chusclan.

Cisbio Bioassays était anciennement dénommé "CIS Biointernational", spécialisé dans les
technologies biomédicales, le marquage radioactif de molécules, la fabrication de produits utilisés
en médecine nucléaire pour la thérapie et l'imagerie. L'établissement a bénéficié d’une autorisation
d’exploiter par arrété préfectoral n°91 .062N du 25 novembre 1991.

Les activités de recherche n'étaient alors pas visées par la législation des installations classées
(ICPE), seules les activités liées a la production industrielle de réactifs pour analyse médicale in
vitro étaient réglementées.

Le 31 décembre 2010, la société Cis Biointernational a procédé a la filialisation de son activité Bio
Assays au profit d'une société nouvelle dite "Cisbio Bioassays" ; Cette derniére a fait l'objet d’'un
récépissé de changement d’exploitant délivré le 8/03/2011.

Actuellement, la société Cisbio Bioassays se consacre a la recherche, au développement, a la
production et & la commercialisation de produits et services relatifs au criblage de molécules pour
la recherche de nouveaux médicaments et de produits pour le diagnostic in vitro dans le domaine
des biotechnologies. Elle assure la production de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et de
kits pour le criblage. Elle congoit des flacons médicaux pour le dépistage de pathologies a usage
des hopitaux et cliniques a partir de sources radioactives non scellées.

Compte tenu des évolutions réglementaires, notamment du décret n°2014-996 du 2 septembre
2014 modifiant la nomenclature des ICPE (rubriques relatives a la gestion des substances et
déchets radioactifs), Cisbio Bioassays a engageé la rédaction d’un nouveau dossier, tel que prévu
par Varticle R 513-2 du code de Ienvironnement, contenant notamment I'actualisation de I'étude
d'impact et de dangers, transmis & M. le Préfet du Gard le 24 avril 2015 et complété le 28 juillet
2015.

Le décret du 2 septembre 2014 a eu pour effet de modifier la répartition des compétences entre les
Préfets et IAutorité de Streté Nucléaire (ASN) en matiére de controle relatif a la gestion des
substances radioactives. L'autorisation d'activités mettant en ceuvre des substances radioactives
sous forme non scellée, et de déchets radioactifs, hors classement INB, reléve du régime des
ICPE et du code de I'environnement.

D’autre part, l'autorisation d’activités mettant en ceuvre des substances radioactives sous forme
scellée reléve uniquement du code de la santé publique, et est de fait, délivrée par 'ASN.

Cisbio Bioassays est le seul établissement du Gard et de la Region LRMP soumis a autorisation a
la fois au titre des rubriques n°2680 et n°2797 de la nomenclature des ICPE.
2
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2.2. Classement actuel

Selon la nomenclature des ICPE en vigueur, a compter du 1¢ juin 2015, le classement des activités s’établit

comme suit :
RUBRIQUES ACTIVITES NATURE ICPE REGIME
*)
2680-2 Installation ol sont utilisées de maniére confinée dans un processus de production | OGM de classe de A
industrielle des organismes génétiquement modifiés (OGM), a I'exclusion de T'utilisation | confinement 2 (dans le pole
des OGM qui ont regu une autorisation de mise sur le marché conformément au titre Ill du | de culture cellulaire)
livre V du code de I'environnement et qui sont utilisés dans les conditions prévues par cette
autorisation de mise sur le marché.
2. utilisation d’'OGM de classe de confinement 2,3,4
2797 Gestion des déchets radioactifs mis en ceuvre dans un établissement industriel ou|Quantité de déchets A
commercial, hors accélérateur de particules, secteurs médical et activités de traitement des | radioactifs (1125) liquides :
sites pollués par des substances radioactives, dés lors que leur quantité susceptible d'étre |V =10,6 m?3
présente est supérieure 8 10 m® et que les conditions d’exemption mentionnées au 1e du | » .
de Particle R 1333-18 du code de la santé publique ne sont pas remplies. Quantité de déchets
radioactifs (1125) solides :
V=100 m?
Quantité maximale de déchets
radioactifs :
V=110,6 m?
4802-2 Gaz a effet de serre fluorés visés par le réglement (UE) n°517/2014 ou substances qui C =620 kg intod
appauvrissent la couche d’ozone visées par le réglement (CE) n°1005/2009 (fabrication
emploi, stockage).
2. emploi dans des équipements clos en exploitation.
a. Equipements frigorifiques ou climatiques (y compris pompe a chaleur) de capacité unitaire
supérieure a 2 kg. La quantité cumulée de fluide susceptiblie d'étre présente dans
T'installation étant supérieure ou égale a 300 kg.
1510-3 Stockage de matiéres, produits ou substances combustibles en quantité supérieure a 500 t V =16000 m* DC
dans des entrepots couverts & I'exclusion des dépots utilisés pour le stockage de catégories
de matiéres, produits ou substances relevant de la nomenclature ICPE, des batiments Q>500t
destinés au remisage des véhicules & moteurs et de leur remorque, des établissements
recevant du public et des entrepoéts frigorifiques.
3. Le volume des entrepbts étant supérieur ou égal @ 5000 m® mais inférieur a 50000 m>.
2910-A- 2 Combustion a 'exclusion des installations visées par les rubriques 2770 et 2771. P =3,612 MW DC
A. Lorsque f'installation consomme, exclusivement, .
2 Chaudiéres au fioul - La
seuls ou en mélange, du gaz naturel, des gaz de pétrole liquéfiés, du fioul domestique, du | Puissance thermique entrante
charbon, des fiouls lourds, de la biomasse telle que définie au a) ou au b)i) au b)IV) de la est 1121 kW
définition de biomasse, des produits connexes de scierie issus du b)V) de la définition de . N
biomasse ou lorsque la biomasse est issue de déchets au sens de l'article L541-4-3 du code Sisgsr(a):z:stheelfrgtiml?eextsr::te
de l'environnement, a I'exclusion des installations susvisées par d'autres rubriques de la P q
- L . . : totale 2491 kW (571 kW, 320
nomenclature pour lesquelles la combustion participe a la fusion, la cuisson ou au
. . ! o < . kW, 1600 kW)
traitement, en mélange avec les gaz de combustion, des matiéres entrantes, si la puissance
thermique nominale de Pinstallation est supérieure a 2 MW, mais inférieure 4 20 MW
(*) A : Autorisation DC : Déclaration soumis au contréle périodique

Le décret du 2 septembre 2014 medifiant la nomenclature des ICPE, soumet au régime des installations
classées les seules substances radioactives sous forme non sceilées qui présentent un enjeu pour
environnement. Par ailleurs, ce décret a supprimé la rubrique n°1715, modifié la rubrique n°1700 et cree les
rubriques n°1716 et n°2797.

Les installations de Cisbio Bioassays n'entrent pas dans ie champ des Installations Nucléaires de Base

(INB) dont les critéres sont fixés par le décret n°2007-830 du 11 mai 2007 relatif & la nomenclature des INB.

L'établissement Cisbio Bioassays est autorisé a exercer une activité nucléaire, par décision de I'ASN,
valable du 17 avril 2015 jusqu'au 30 avril 2020.

L'établissement est également autorisé par arrété n°2010-21-1 du 21/01/2010 pour I'expérimentation
animale par Agrément n°30-081-5.




Enfin, il est autorisé pour I'utilisation des OGM par 'agrément n°6082 du 1/10/2012. Dans le cadre des
programmes de recherche, les OGM sont utilisés pour le développement :

- d’outils de classe 2 (pour les vecteurs lentiviraux) et de classe 1 (autrement),

- d'essais a facon a l'aide de molécules cellulaires est de classe 1.

M. Caractéristigues de I’établissement

3.1. Agencement

Le site de Cisbio Bioasssays s'étend sur un terrain de 33798 m? et comprend :
- les installations de lentite DSV/SBTN (direction des sciences du vivant — Service Biologie et
Toxicologie Nucléaire) du CEA (non visées par le présent rapport),
- les installations de la société Cisbio Bioassays (objet du présent rapport).

Les installations de Cisbio Bioassays occupent une surface au sol de 7700 m?, et se situent dans les

batiments suivants:
- bétiment n°170 avec sous-sol, RDC et 1* étage (soit 5400 m?): laboratoires de recherche, d’opération
industrielle {(production), zone administrative, marketing et vente,
- batiment n°171 : magasin général (1500 m?), PCC (Pdle de Culture Cellulaire) et réfectoire en RDC ;
au 1° étage, locaux de stockage de la DSV/SBTN, salle de réunion et de contréle matiere premiére.
- batiment n°173 : atelier
- batiment n° 174 : local des transformateurs électriques et groupes électrogénes.

Le corps principal du batiment a été construit dans les années 1982-1 983, et ensuite le batiment a connu
plusieurs extensions.

Voir le plan des instailations en annexe

3.2. Activités

Les activités de I'établissement visent la production industrielle de réactifs pour les essais cellulaires servant
a caractériser les processus d'interactions moléculaires et/oy signalisation cellulaire.

Cisbio Bioassays recherche et développe des techniques innovantes permettant I'étude de Ia signalisation
intra et inter cellulaire par le développement d'outils dédies a Fanalyse des activités bioiogiques :

- régulation par modifications génomiques et post-génomiques,

- régulation par modulation des interactions protéine-protéine,

- régulation par activation des voies métaboliques.

La société fournit aux laboratoires de Iindustrie pharmaceutique, aux sociétés de biotechnologie et de
services des réactifs pour leur programme interne en recherche et développement. La phase
d’industrialisation (production et commercialisation de réactifs biologiques) s’effectuent dans les unités
industrielles, notamment au Péle de culture Cellulaire (PCC).

La société Cisbio Bioassays assure la production de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV) et
de kits pour le criblage des molécules (recherche de nouveaux médicaments).

Cette activité concerne des produits entrant dans le champ du diagnostic in vitro, la recherche en biologie
moléculaire, l'irradiation d’échantillons biologiques de petits animaux, et I'étalonnage.

Cisbio Bioassays fabrique des Dispositifs Médicaux de Diagnostic in Vitro (DMDIV) qui sont constitués de
plusieurs réactifs dont un traceur radioactif et des réactifs dits froids qui permettent le dosage des molécules
dans les milieux biologiques. Le traceur radioactif est constitué d’'une protéine marquée a I'lode 125 par
liaison covalente.

Par ailleurs, Cisbio Bioassays dispose de 16 sources radioactives sceilées dont I'utilisation est autorisée par
FAutorité de Sareté Nucléaire.



IV. Etude d’impact

DOMAINES

SITUATION/ ENJEUX — IMPACTS PREVISIBLES

MESURES PREVUES PAR L’ICPE

Environnement
humain et industriel

Caractérisation de I'environnement de I'établissement :
- une habitation a 250 m,

- le CEA de Marcoule, distant de 50 a 150 m, comprenant
Galatee, Centraco, AREVA NC et une station traitement des effluents
liquides (STEL).

- un ERP, le Visiatome a 150 m .

- une zone AOC a plus de 500 m,

- la ZNIEFF de type il "le Rhone et ses canaux" & 800 m au Sud-
Est

- la Zone Spéciale de Conservation " Le Rhone aval" a 750 au
sud-Est et a 'ouest du site.

— impact potentiel des rejets de 'ICPE sur ies milieux & enjeux
envircnnementaux

- Suivi environnemental du CEA (bulletin
mensuel) portant sur les rejets gazeux et
liquides, la qualité de I'eau du Rhéne
(sédiments, faune et flore aquatique) et
des eaux souterraines, et le suivi de la
chaine alimentaire (végétaux-fruits —
légumes).

- les masses d'eau souterraines affleurantes et profondes du
Rhdne sont concernées.

Hydrogéologie - Le SDAGE RM 2016/2021 fixe I'objectif d’atteindre le Bon Etat

chimique des eaux souterraines a 2027 (dérogation). Aucune mesure

- LICPE se situe sur le périmétre de protection éloignée du
captage AEP du "réservoir” de la commune de Codclet (DUP de
1992 modifiée en 1999).

Géologie/ état des | Absence d’état initial de la pollution des sols Aucune mesure
sols
- L'ICPE est raccordée au réseau d’'alimentation en eau potable | - Un dispositif de disconnection est mis en
de la section des auxiliaires généraux (SAG) a lintérieur du site du | place sur le réseau AEP (évite de rétro-
CEA de Marcoule : distribution des sanitaires, des laboratoires, et |contaminer le réseau CEA).
des espaces verts. - Présence d’'un compteur sur la
Les réseaux d’approvisionnement en eau sont séparatifs pour la|canalisation d’alimentation (relevé
Approvisionnement | desserte en eau potable et en eau industrielle. mensuel)
en eau Le CEA préiéve 'eau brute dans le bassin Célestin et en nappe

alluviale du Rhéne, dont le volume maximal est 8 millions de m%an.
Leau est traitée afin d'étre utilisée pour les besoins sanitaires,
industriels, et a la lutte contre I'incendie.

- Le volume d’eau consommé moyen est équivalent 2 18000 m*/an | - optimiser ia consommation en
(avec la DSV), dont 16000 m® sont attribués au process Cisbio | sensibilisant le personnel.
Bioassays.

- L'ICPE est située dans le bassin versant du Rhdne (masse d'eau
fortement modifiée)

Hydrologie - Le SDAGE RM 2016/2021 fixe I'objectif d’atteindre le bon

Gestion des eaux
pluviales

potentiel de I'état écologique et chimique des eaux superficielles a
2027 (dérogation). Problémes identifiés : présence de substances
dangereuses (hydrocarbures aromatiques, tributylétain,
diphényléther-bromé et mercure).

- L'ICPE est située en zone inondable du Rhone (PSS).

- Les eaux pluviales (v= 3000 m%an) et ies eaux de process
"propres” ou eaux de refroidissement (v=1000 m%an) sont stockees
dans un bassin de rétention (400 m®) puis évacuées vers le réseau
du CEA de Marcoule (V = environ 4000 m*/an) puis rejetées dans le
contre canal rive droite du Rhéne.

Deux pompes de relevage de débit nominal de 200 m%h évacuent
I'eau du bassin de rétention.

Aucune mesure/ risque d’inondation

Rejets eaux pluviales de I'lCPE canalisés
par le CEA.

Gestion des eaux
industrielles

Le réseau inteme des eaux industrielles de Cisbio Bioassays prend
également en charge les eaux de la DSV.

Une partie des eaux de process radioactives (v= 15000 m®/an) est
collectée par un réseau spécifique et traitée a la STEL du CEA.

Les rejets de la station s’effectuent dans le Rhone a environ 1 km a

Cisbio Bioassays a passé une convention
avec le CEA relative a la "fourniture de
prestations de services de support”
notamment sur la fourniture de 'eau et le
traitement des effluents.




I'est du site. A cette convention est annexée une 7
L'autre partie des eaux de process est coilectée dans une cuve de | convention spécifique relative au transfert
20 m®. Son traitement est effectué par une société agréée |etau traitement des effluents radioactifs
spécialisée. liquides par ia STEL du CEA.
ion d L o lecte le ré , - - La caractérisation des effluents
Gestlon. €s eaux es eaux samta.lr'es sont co ectges p?’r e re.seau.d assainissement industriels par prélévement devrait &tre on
sanitaires sous vide et traitées dans la station d epuration biologique du CEA. -
i 3 place depuis 2015.
(v =2000 m? /an)
Rayonnements Laire d’étude retenue est de 400 m, correspondant a la zone - Les rejets atmosphériques sont
ionisants d'activité économique de Marcoule qui est sujete aux rejets d'iode canalisés. — Contrdle périodique des
gazeux. rejets
- Réalisation d’'une étude "incidence
environnementale" par le CEA (2011)
Qualité de l'air Absence de Plan de protection de I'Atmosphére - Le remplacement de certains fluides
frigorigénes est prévu.
- La maintenance des installations de
traitement de I'air est prévue.
LBruit et vibrations | Mesures de bruits - Capotage des installations bruyantes.

V. Etude de dangers

V.1. Evaluation des risques d’exposition aux rayonnements ionisants :

Bien que faisant partie de I'étude d’impact les rejets chroniques sont abordés dans l'étude de dangers.

A cet effet, le CEA a réalisé I'étude "Incidence environnementale et sanitaire due aux rejets chimiques et
radioactifs” sur 1an (restituée le 17 novembre 201 1).

Les effluents radioactifs rejetés par voie atmosphérique se dispersent dans atmosphére. Dans la zone de
rejet, les personnes sont soumises a une exposition externe par irradiation et interne par inhalation.

Les dépéts de particules radioactives au sol contribuent & une irradiation a I'extérieur de I'établissement :
inhalation d’air, transfert transcutané et ingestion de produits alimentaires.

Le service de protection contre les rayonnements (SPR) du CEA effectue une surveillance en continu.

Les effluents radioactifs sont rejetés dans le milieu naturel aquatique, apreés traitement. Ce qui induit des
risques de fixation de radioéléments sur les sédiments et la faune piscicole.

Les résultats de I'étude du CEA montrent que les rejets radioactifs de Cisbio Bioassays impliquent une dose
efficace totale de 5,3. 102 mSv/an (soit 5 % de la limite annuelle de dose = 1 mSv) pour un adulte habitant
Codolet.

Sur le site Cisbio Bioassays, au-dela du périmétre des zones contrdlees (1,5 a 2 metres) 'exposition aux
rayonnements reste inférieure a 0,5 uSv/h soit 1 mSv/an.
De fait, I'impact radiologique de I'établissement est considéré comme acceptable.

En situation accidentelle, le retour d'expérience sur des installations mettant en ceuvre des sources
radioactives montre que les conséquences en termes de rayonnement ionisant restent limitées. Aucune
évaluation quantitative de dispersion de matiéres radioactives n'a é&té reéalisé par le bureau d'étude APAVE,
en raison de I'existence de peu d’outils de modélisation.

Les effets des rayonnements ionisants resteraient localisés a l'intérieur du site.

V.2. Analyse des risques de perte de confinement des Organismes Génétiquement Modifiés
(OGM) (classe de confinement 2):

[ EFFETS/ACTIVITES RISQUES SANITAIRES ET ENVIRONNEMENTAUX j
Effets toxiques ou allergéniques de Agrément délivré : les combinaisons insert-hote-vecteur ne présentant
I'organisme modifie pas d'effet de toxicité ou d'allergénicité connus pour 'homme.

Les produits obtenus (protéines) ne présentent pas de risque au niveau
de la santé humaine ou animale.

Pathogénécité de I'organisme modifié et du Aucune création de pathogénécité ]




receveur

Capacité prévisible de colonisation

Aucun dans I'environnement

Dissémination accidentelle dans les
écosystemes

Traitement inactivant automatique des effluents et des déchets de
manipulation.

modifié.

Estimation de la survie, de la multiplication et |Les cellules utilisées sont reconnues comme peu aptes a survivre en
yétendue de la dissémination de I'organisme | dehors des conditions de laboratoire (mutations auxotrophes des

souches).

involontaire dans I'environnement

Interaction entre Forganisme modifié et les Pas d’effet des souches bactériennes et des cellules eucaryotes
organismes exposés en cas de dissémination | animales

Interaction sur les piantes ou les animaux Pas de colonisation possible dans I'environnement

Action sur les processus biochimiques Les organismes modifiés génétiquement connus ne dont pas connus

comme vecteur de mécanismes des processus biogéochimiques.

En cas d'accident, les conséquences en termes de contaminations biologiques resteraient limitées et

localisées a I'intérieur du site.

Le risque de contamination par des sources non scellées et le risque de contamination par des substances
biologiques (issues des OGM) sont des risques peu répertoriés (d’aprés la base de données ARIA) dans les
installations similaires a Cisbio Bioassays.

V.3. Caractérisation des potentiels de dangers

Le principal risque inhérent a l'exploitation des installations de Cisbio Bioassays (d'aprés les accidents
survenus) est le risque d’incendie, notamment dans les zones de stockages et les laboratoires..

*  Phénoménes dangereux liés aux stockages de produits

LOCALISATION REPERE PRODUIT QUANTITE/FLUX RISQUES
PLAN
Batiment 171 1 Palettes bois 3 palettes Incendie
Magasin extérieur
Batiment 171 2 Emballages papier, verre, | 16000 m? Incendie
magasin {racks) plastique, carton
Batiment 171 3 Acides 300 kg Pollution eaux et sols
magasin {local acide)
Batiment 171 4 Produits inflammables 17 m® et 22 m® Incendie + pollution
iocaux 1024 et 1025
Extérieur batiment 170 5 Fioul Cuve 20 m® enterrée Incendie + pollution
aire proche chaufferie
Aire déchets 6 DASRI, DIB métaux 250 m? Incendie
(extérieure, couvert) palettes
Béatiment 170 7 papier Surface totale incendie
local 0139
Batiment 170 8a Déchets - liquides 3 cuves (2x 1000 | + 3000 1) Rayonnement ionisant
local 0119 (zone décroissance radioactive + pollution
déchets radioactifs)
Batiment 170 8b Déchets - liquides Citerne de 6000 | (remplissage |Pollution des eaux et
local dépotage décroissance radioactive | maximal de 5000 1) sol/ rayonnement
ionisant

Béatiment 170 8c Déchets - liquides Pollution des eaux et
extérieur coté décroissance radioactive sol/ rayonnement
chaufferie ionisant
Batiment 170 9 Déchets — liquides 10md Pollution des eaux et
local 0119 (zone décroissance radioactive sol/ rayonnement




déchets radioactifs) ionisant T

Béatiment 171 10 Substances biologiques — |# 10 litres Dissémination OGM
PCC OGM groupe I/ classe 2 groupe I/ classe 2
Béatiment 170 11 Substances biologiques | Quelques litres Dissémination OGM
local 2325C groupe I/ classe 2 groupe lI/ classe 2
Bétiment170 12 Substances biologiques | Quelques litres Dissémination OGM
locaux 1096 A, groupe I/ classe 2 groupe ll/ classe 2
1089,1076

Bétiment 170 13 Sources radioactives Sources non scellée | 125 Rayonnements
local 1066 (hall) activité = 700 Kbg/flacon ionisants -

dissémination de
radioéléments

Bétiment 170 14 Sources radioactives 7 sources scellées (1 129 + Rayonnements
locaux 1096 et 1097 Unat) activité = 1850, ionisants -
1294,5730, 948, 37 (X 3) Bq | dissémination de
2 sources non scellées (1 125) | radioéléments

- activité = 10 et 80 Bq

Bétiment 170 15 Sources radioactives 5 sources scellées {1 125 - | Rayonnements
local 1230 129 — Unat) - activité = 3183, |ionisants -

2335, 2257 et 37 (X2) Bq dissémination de

radioéléments

Bétiment 170 16 Sources radioactives 4 sources sceliées (Cs 127, Rayonnements
local 1272 Cs137 et | 129) — activité = 37, |ionisants -
(animalerie) 3,54 (X 10°), 3552, 4,2 (X10%) | dissémination de

, et 4,2 (X10") Bq radioéléments
Etablissement Air comprimé _ Surpression

Fluides frigorigénes 50 kg/réservoir, soit 620 kg Poliution de lair

- Se reporter au plan de localisation situé en annexe -

* Phénoménes dangereux associés aux installations non retenus :

Les phénomeénes dangereux suivants ont été excius :
- faibles quantités mise en ceuvre de produits stockés (acide dans le batiment 171, fluide frigorigéne,
incendie de transformateur, et incendie de palette a 'extérieur du batiment 171),
- incendie cuve de fioul de 20 m? enterrée,
- incendie du local 0139 du batiment 170 et incendie 2 ia chaufferie, en présence de mur coupe feu 2H
- rayonnement ionisant au niveau des déchets, les effluents aqueux et gazeux qui peuvent étre limités
par les contrles, des barriéres de sécurité, et la décroissance a période courte des radionucléides.
- dissémination de substances biologiques suite a rupture de confinement. Le retour d’expérience
montre que cela reste a priori limité.

V.4. Estimation des potentiels de dangers et de leurs conséquences :

X scenario 1 : incendie des stockages de matiéres combustibles dans le magasin du batiment 171 :
L'analyse des effets attendus montre I'absence d’effet domino (pas d'atteinte aux autres installations), et les
zones de dangers (effets thermiques 3 kW/m?, 5 kW/m2, 8 kW/m?) ne dépassent pas les limites de propriété.

X Sceénario 2 : incendie des stockages de liquides inflammables (solvants organiques) dans les locaux

(1024 et 1025) a proximité de I'entrepét du batiment 171
Les locaux de stockage sont isolés de I'entrep6t par des murs magonnés de type REI 120 (coupe feu 2 H)
sur toute la hauteur du batiment, soit 3,5 métres.
Les effets thermiques (3 kW/m?, 5 kW/m?, 8 kW/m?) restent limités & I'enceinte du site Cisbio Bioassays.
X Scénario 3 : incendie de l'aire de stockage de déchets accolée au batiment 170 :
Les effets thermiques restent limités a I'enceinte du site Cisbio Bicassays.

X Sceénario 4 : Pollution des eaux et du sol par epandage d’eaux d’extinction d’incendie
Les eaux seraient récupérées dans le bassin des eaux pluviales (300 m?) alors que I'estimation du volume
nécessaire pour collecter les eaux d’extinction d'incendie est evalué a 315 m®.
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La modélisation des effets thermiques de chaque scénario a été effectuée au moyen de la méthode

FLUMILOG.
Les résultats du calcul des flux thermiques sont cartographiés sur le plan de localisation des potentiels de
danger, en annexe ci-jointe.

Résultats de la caractérisation des effets des différents phénoménes dangereux :

. . EFFETS SUR LES PERSONNES EFFETS DOMINOS
PHENOMENES - distances/ installations - (8 KW/m?)
DANGEREUX Lét ignificatif Lét Irré ibl
- Scénarios - étaux significatifs aux rréversibles -
8 kw/ m? 5 kwl m? 3 kw/ m? Intenes Extemes
1 Non atteint Non atteint 12m - aucun
2 Non atteint Non atteint 4m - aucun
Atteintes aux
3 18 m 23m 30m installations du aucun
bat. 170
4 - - - - aucun

En l'absence d’effets irréversibles a I'extérieur des limites de propriété, le risque peut étre considéré comme
acceptable.

V.5. Moyens de prévention et de protection

Les dispositions mises en ceuvre pour réduire les potentiels de dangers sont :
- éloigner les diverses armoires de stockage de produits dans le magasin,
- limiter la quantité de produits stockée dans le magasin et les laboratoires,
- un systéme de détection d’incendie dans le magasin de stockage,
- une porte coupe feu 2 heures (au batiment 170 — RDC),
- les stockages de produits dangereux sous rétention.

Les autres actions prioritaires, mises en ceuvre en 2015 sont :
- 'entretien des espaces verts,
- la mise en activité de la citerne de récupération des effluents industriels,
- la réalisation d’une convention de raccordement des effluents a la STEL de Marcoule,
- la caractérisation des différents effluents industriels par prélévements,
- I optimisation de la consommation d’eau,
- le remplacement de certains fluides frigorigénes,
- le traitement des déchets,
- la réalisation d’un diagnostic énergétique (matériel a utiliser de classe d’énergie de type A),
- conduire des actions de prévention du risque foudre sur la base de I'analyse du risque foudre (ARF
réalisée en mars 2014). Les résultats de 'ARF montrent la nécessité de réaliser une Etude Technique
dont la finalité est la mise en place d’'un systéme de protection contre la foudre (SPF), dans un délai
de 2 ans (soit avant fin mars 2016).

En complément, les autres actions & mener pour réduire la probabilité des accidents portent sur le renfort de
la maintenance, le respect des procédures, la prise en compte des risques naturels (inondation).

L'étude de danger montre que les mesures actuellement en place sur le site permettent de limiter les effets
d’un potentiel incendie des trois premiers scénarios étudiés.
V.6. Mesures de prévention liées aux risques

Pour chaque scénario présentant des phénoménes dangereux, les conséquences et les moyens mis en
ceuvre sont présentés dans le tableau suivant :
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PHENOMENES MESURES DE PREVENTION MOYENS D’'INTERVENTION
DANGEREUX

Scénario 1 Détection incendie + murs coupe-feu entre la zone Extinction sur site/ départ incendie
stockage et les autres + consignes

Scénario 2 Détection incendie + murs coupe-feu entre ia zone Extinction sur site (mousse)/ départ
stockage et les autres + consignes incendie

Scénario 3 consignes Extinction sur site/ départ incendie

Scénario 4 Ballon obturateur en amont sur réseau pluvial aucune

VI. Procédure administrative

VL.1. Justification

En considération des évolutions réglementaires en 2014 induisant le changement de classement de
l'établissement, le Préfet a demandé a l'exploitant de mettre a jour le dossier initial de demande
d'autorisation d’exploiter en fournissant les piéces mentionnées a I'article R 512-6 du CE, comme le prévoit
l'article R 513-2 du C.E.

En application de rarticle L 513-1 du code de l'environnement (CE), le bénéficie du droit acquis est
applicable aux activités de Cisbio Bioassays. Les piéces constitutives du dossier, respectent les exigences
des articles R 513-1, R 513-2, et R 512-6 du C.E.

Le dossier de Porté a Connaissance a permis d’'appréhender :
- les évolutions réglementaires a travers le renouvellement de I'autorisation d’exploiter de 1991 au
bénéfice du droit acquis,
- les impacts environnementaux et les dangers potentiels liés & I'exploitation de I'établissement,
- l'absence de "modifications substantielies" conformément & larticle R.512-33 du code de
I'environnement, et a la circulaire du 14 mai 2012,
- la nécessité de fixer des prescriptions additionnelles a I'arrété prefectoral n°91062N du 25/11/1991 afin
d'assurer la protection des intéréts mentionnés a larticle L 511-1 du C.E. dans les formes prévues a
Farticle R 512-31 du C.E. Les activités de Cisbio Bioassays peuvent étre réglementées a travers un
nouvel arrété préfectoral intégrateur de I'ensemble des prescriptions en vigueur.

En conclusion, un nouvel arrété est proposé par linspection des installations classées, aprés consultation
des services compétents, mais sans enquéte publique, et aprés avis du conseil départemental de
I'environnement et des risques sanitaires et technologiques.

VI.2. Avis des services

Dans le cadre de l'instruction du dossier, linspection a effectué la consultation des services compétents,
notamment la Direction Départementale des Territoires et de la Mer (DDTM), I'Agence Régionale de Santé
(ARS) et le Service Départemental d’Incendie et de secours (SDIS).

La DDTM a formulé les observations suivantes :
- absence d'impact de I'lCPE sur la biodiversité,
- situation de I''CPE en zone inondable. Toutefois, elle n'a pas éte inondée en 2002, ni en 2003,
- nécessité de vérifier que les mesures compensatoires proposées, pour la gestion des eaux pluviales
et eaux de refroidissement, au titre de I'imperméabilisation des sols ("loi sur f'eau") soient conformes
au principe suivant : volume de rétention du bassin égal a 100 I/m? de surface imperméabilisée avec
un débit de fuite de 7 I/s par hectare imperméabilisé.

L'’ARS n'a pas formalisé d’avis mais a transmis des éléments permettant d’appréhender les enjeux
hydrogéologiques du site dans son environnement. || s'agit de la Déclaration d’'Utilité Publique du captage
AEP "du réservoir" (32 m de profondeur) sur la commune de Codolet (février 1992), le rapport au CODERST
d’avril 2015 et le projet d'arrété préfectoral relatif & la modification du traitement de eau produite par le
nouveau captage du réservoir (autorisé en mars 1999 - 3 450 m de profondeur) et des Pibouliéres (Captage
autorisé en nappe alluviale du Rhéne & 10 m de profondeur, en mars 1999). Cette nouvelle gestion fait suite
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a une pollution des eaux de la nappe alluviale du Rhéne par le CEA, et 'abandon de I'ancien captage AEP
de Codolet.

Le SDIS a également fait I'objet d’une consultation ciblée sur les mesures de prévention des risques

existantes et complémentaires proposées par Cisbio Bioassays, ainsi que sur la nécessité, ou pas,
d’instaurer un Plan d’'Opération Interne. Il n’a pas formalisé de réponse.

VIl. Conclusions et propositions de I'inspection

Des éléments fournis dans le dossier de porté a connaissance et de leur examen par linspection des
installations classées, il apparait que :

* la gestion des eaux pluviales et des eaux de refroidissement “propres” de I’établissement
doit étre assurée a travers des fonctions de gestion qualitative et quantitative, et dissociées
des eaux d’incendie :

La rétention des eaux collectées s'effectue dans un bassin de rétention dépourvu de séparateur
d’hydrocarbures. L'exploitant doit pallier cette absence de traitement en installant un débourbeur séparateur
d’hydrocarbures en amont du bassin, et avant rejet dans le réseau pluvial du CEA de Marcoule (a 'aide de
deux pompes). L'ensemble des eaux piuviales du CEA de Marcoule et des installations situées hors
périmétre INB sont récupérées dans un bassin en communication directe avec le Rhéne.

Le bassin de rétention des eaux pluviales joue le réle de bassin de confinement des eaux d’incendie. En cas
de survenance d’'un incident, le volume des eaux d’extinction d’'incendie a mettre en rétention correspond a
315 m3. La surface drainée correspond a 1500 m2 Or le volume actuel du bassin de rétention des eaux
pluviales est de 300 m>.

Dés lors, le bassin actuel ne présente pas une capacité suffisante pour assurer le confinement des eaux
d'incendie, d’autant que le volume des eaux pluviales résiduelles {a linstant t) ne permettrait pas une
rétention optimale.

Conformément a l'arrété ministériel du 23 décembre 2008 relatif aux entrepdts couverts relevant du réegime
de la déclaration au titre de la rubrique 1510, toutes ies mesures doivent étre prises pour recueillir
lensemble des eaux et des écoulements susceptibles d'étre pollués lors d'un incendie, afin que ceux-ci
soient récupérés et traités pour prévenir toute pollution des sols, des cours d'eau et du milieu naturel.

Le confinement des eaux d'extinction d'incendie ne peut étre réalisé que par un dispositif externe aux
cellules de stockage. De fait, ce confinement devra étre assuré par un bassin de rétention indépendant de
celui des eaux pluviales, disposant d’une capacité de rétention suffisante.

Les eaux d’extinction confinées lors d’un incendie doivent étre analysées afin de déterminer si un traitement
est nécessaire avant rejet.

Par ailleurs, I'établissement se situe sur des périmetres de protection des captages d'alimentation en eau
potable de la commune de Codolet (forage du "réservoir"). Or le SDAGE RM 2015-2021 (OF 5A-04) rappelle
que les bassins d'infiltration doivent étre privilégiés dés lorsque la nature des sols le permet, et qu'elle est
compatible avec ies enjeux sanitaires et environnementaux du secteur.

Le bassin de rétention existant est constitué de terrain naturel. Ce bassin collectant les eaux pluviales issues
des surfaces imperméabilisés (21000 m?) doit permettre une compensation avec un volume minimal de
rétention égal a 100 litres/m? et un débit de fuite dans le réseau collecteur de l'ordre de 7 litres par seconde.
Le dimensionnement du bassin actuel est suffisant au regard de la surface totale imperméabilisée.

Ce bassin doit étre étanche en raison de la situation de I'ICPE en amont d'enjeux hydrogéologiques
(périmétres éloignée de captages AEP). En cas de déversement accidentel de produit dangereux sur toutes
surfaces imperméabilisées reliées au bassin de rétention, celui-ci ne permettrait pas le confinement de la
pollution.

Aprés traitement des eaux pluviales du bassin, I'exploitant devra réguler les rejets dans le milieu naturel
avec un débit de fuite optimal, maniére a favoriser la décantation et le traitement (dont la réduction du taux
de MES).

* Lasurveillance de la qualité des eaux superficielles et souterraines est prise en charge par le

CEA de Marcoule : les conventions de gestion des effiuents entre Cisbio Bioassays et le CEA
doivent étre réguliérement actualisées.
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Les installations de 'INBS et des INB rejettent leurs effluents communs au niveau du contre-canal du Rhéne.
Les points de mesure de Ia qualité des eaux peuvent étre communs, et réalisés pour I'ensemble des
installations concernées, conformément a I'article 64 de l'arrété ministériel du 2 février 1998.

Une convention entre Cisbio Bioassays et le CEA relative aux transferts d’effluents radioactifs liquides en
vue de leur traitement et leur rejet dans I'environnement, a été signée le 10 octobre 2010. Cette convention
ne concerne pas les eaux pluviales de ruissellement ni les eaux sanitaires traitées a la nouvelle station
biologique du CEA. La convention de rejet doit étre actualisée au regard de la nature des effluents de Cisbio
Bioassays collectés et traités par les ouvrages du CEA.

D’autre part, en cas de refus du traitement des effluents radioactifs par le CEA de Marcoule, Cisbio
Bioassays doit établir une procédure relative a une solution alternative de stockage temporaire, d’évacuation
apres décroissance, et de traitement dans les meilleurs délais.

En ce qui concerne, la_surveillance des compartiments atmosphériqgues dont la radioactivité de
I'environnement par I'INBS : elle peut étre commune a I'ensemble des installations du CEA et de Cisbio
Bioassays. Elle comporte au minimum :

- un prélévement en continu de I'eau du Rhéne en amont et en aval de I'exutoire de rejet.

- un prélévement mensuel de I'eau du plan d’eau de Codolet.

- un prélévement de sédiments, une fois par an, dans le Rhéne

- des prélévements de la flore (1/an) et de la faune aquatique (2 /an) dans le Rhéne

- des mesures mensuelles de radioactivité (alpha global, Béta global, tritium et potassium) réalisées

dans le contre canal.
La surveillance physico-chimique et biologique des eaux de surface s’effectue par un préléevement en
continu de 'eau du contre canal du Rhéne (température, pH, conductivité, debit), et des mesures de I'IBGA
(1 fois/an en aval des rejets), et de 'IBGN (1 fois/an en amont et aval des rejets). Par ailleurs une mesure
des coliformes fécaux est effectuée annuellement dans le contre canal.

Enfin, Cisbio Bioassays n’est pas concerné par le suivi des eaux souterraines prévu par l'arrété du 2 février
1998.

* Les risques d’incendie et d’explosion doivent étre corrélées au risque de dispersions de
radionucléides
L'étude de dangers ne présente pas d'évaluation des rejets atmosphériques radioactifs induit par des
phénomeénes dangereux, dont les conséquences seraient susceptibles d’entrainer une dose efficace
supérieure & 10 mSv en limite de I'établissement.

En conséquence, I'exploitant devra évaluer par modélisation les effets des phénomeénes dangereux sur les
rejets atmosphériques radioactifs en limite de I'établissement. Si cela s’avére necessaire, les zones de
dangers identifiées au regard du risque d'incendie, telles que l'aire de stockage de déchets concernant le
batiment 170 ainsi que le stockage de matiére combustible du batiment 171 feront l'objet de mesures de
maitrise des risques.

L'objectif étant d’éviter le sur-accident qui pourrait conduire & la dispersion de produits nucléaires radioactifs,
par rupture de leur confinement.

Si les conclusions de cette étude en révelent la nécessité, I'exploitant :

- mettra en place, sous un an, un programme de mesures visant & éviter Ig propagation des flux
thermiques aux matiéres radioactives preésentes dans I'établissement. Des moyens visant a séparer
les potentiels d'incendie (matieres combustibles) des déchets et des effluents radioactifs sont a
rechercher.

- établira, dans le méme délai, un plan d'intervention environnemental et sanitaire lié¢ au suivi des
compartiments (air, eau, sol, végétaux, productions agricoles) des zones impactées (zones de
retombees). Cette phase de suivi prendra en compte les situations chroniques mal maitrisées issues
du fonctionnement de I'établissement, ainsi que Forganisation en situation post-accidentelle.

* L’exploitant doit vérifier régulierement la conformité des installations électriques,
notamment dans les zones présentant une atmosphére explosive (zones ATEX).
L'exploitant établit et met & jour un document relatif a la protection contre les explosions (DRPCE), intégré
au document unique d'évaluation des risques, dans lequel il réalise I'évaluation des risques spécifiques aux
zones ATEX.
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* L’analyse du risque foudre, réalisée en mars 2014, monire qu’une Etude Technique doit
étre réalisée, par un organisme compétent, afin de définir précisément les mesures de prévention et les
dispositifs de protection, le lieu de leur implantation ainsi que les modalités de leur vérification et de leur
maintenance. Cette étude doit étre réalisée dans les meilleurs délais.

En conclusion, l'inspection des installations classées propose a M. le Préfet du Gard de prendre le projet
d’arrété, joint en annexe, aprés avis du Conseil Départemental de I'Environnement et des Risques Sanitaires

et Technologiques.
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ANNEXE

Situation de I’établissement (extrait du plan cadastral)
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Plan de masse de I’établissement
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Périmétre de protection éloignée du captage d’alimentation en eau potable de Codolet, dit du

"réservoir"”
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Cartographie de la zone inondable

Extrait de I'atlas des zones inondables du bassin versant de la Céze (données DIREN - 2003)

Cisbio Bioassays se situe dans le lit majeur
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Cartographie des potentiels de danger
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| Légende:

t Incendie paleties bois

2 Incendwe racks de stockage

3 Pollution des eaux et du sa;par des acides
4. Incend:e de liquides inflammables

5. Incend:e de la cuve enterrée de fioul

€ Incendie de | aire de déchels

7 incenaie du local archives {gapier / caiton)

8 et 4. Pollition des eaux et du sol! Rayoanements ionisants [déchets
solides et liquides &n décroissance)

10 412 Disséminalion de substances biologiqaes dont QGM do groups: 2
13 216 Rayonnement ionisants / Dissémination de radiogléments

17 Incendse de fioul (chautterie)
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Scénarios d’incendie et évaluation des flux thermigques

Incendie de l'aire de stockage des déchets (batiment 170)
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1 Seuil des effets irréversibles (3 kWim?)

C:l Seuil des effets létaux {5 kW/m?)

Incendie des matiéres de stockage combustibles (batiment 171)
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Seuil des effets létaux significatifs (8 kWim?)






