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Principe de prévention fondant la cohérence du 
droit actuel

�impliquant une double exigence :

4

�impliquant une double exigence :

− Une nécessaire obligation de résultats

− Une nécessaire évaluation des risques
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Ainsi

1
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Construire une  prévention,

ce n’est pas seulement appliquer des textes
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Organisation hiérarchisée des règles de droit
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� la pyramide des “Normes”

Journées de formation  3RB – 2 et 3 avril



• « Poids » des textes différents 

�valeur juridique variable
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• Intérêt du principe : légalité des règles de droit 

�base du contrôle du juge
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Organisation hiérarchique

– Système simple et pyramidal

– «Norme» de niveau supérieur s’imposant à celle de 
niveau inférieur
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niveau inférieur

– «Norme» de niveau inférieur ne pouvant être 
contraire à celle de niveau supérieur

=> ainsi une norme  inférieure doit être conforme 
avec la totalité des règles qui lui sont supérieures
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– Pas de hiérarchie entre textes de même niveau

– Hiérarchie entre décrets (conseil d’état, conseil des 
ministres)

– Hiérarchie entre décret et arrêté
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– Hiérarchie entre décret et arrêté

– Précision de plus en plus grande dans les contenus 
techniques des textes vers la base de la pyramide

=> Parler des textes juridiques pour l’ensemble
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Parler de la législation pour les « lois »
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– actes à portée générale

– obligatoires dans tous leurs éléments

– rentrant dans le domaine du parlement 
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Parler de la réglementation pour les «règlements» 
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– actes à portée générale 

– pris par l’autorité administrative, 

• lorsque le parlement n’est pas compétent

• ou destinés à préciser la loi en vigueur
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Hiérarchie des “normes”: des illustrations

�Niveau 1 : 

2
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�Niveau 1 : 

Charte de l’environnement, article 3. 

L’anticipation du risque « connu » concerne l’environnement 
(inclut la santé)

En vertu de l’article 1, « l’homme a le droit de vivre dans un 

environnement équilibré respectueux de la santé » 
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�Niveau 2 
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Traités internationaux et droit de l’Union européenne 

à savoir 
les Traités institutifs, 
les règlements, 
les directives. 
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�Niveau 3 
textes à valeur législative à savoir lois, ordonnances
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regroupés dans de nombreux codes (partie en L)

– Code de l’environnement

– Code du travail

– Code de la santé

– Code rural..
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Dans les codes => 2 parties en L et R 
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– En partie L (législative) : articles des lois pour 
donner les principes

– En partie R (réglementaire) : articles pour donner 
les applications
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Sources Définition Hiérarchie

Constitution

Ensemble des règles suprêmes fondant 
l’autorité étatique, organisant les 
institutions, lui donnant les pouvoirs

Textes ci-dessous devant lui être 
conformes à peine de modification 
du texte suprême ou des textes 
inférieurs 

Conventions entre états ne pouvant 
être modifiées de façon unilatérale par 

Soumission au respect de la 
Constitution
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Traité international

Règlement européen

Directive européenne

être modifiées de façon unilatérale par 
l’une des parties

Constitution

Règle de portée générale adoptée par 
le Conseil des ministres de l’Union 
Européenne, directement applicable 
dans tous les pays membres

Soumission au respect du traité CE 
et à la Constitution

Règle de portée générale adoptée par 
le Conseil des ministres de l’Union 
Européenne, fixant les objectifs à 
atteindre par chaque Etat membre

Soumission au respect du traité CE 
et à la Constitution



Sources Définition Hiérarchie

Loi Règle écrite et permanente votée par le Parlement Soumission au respect de la 
Constitution, des Conventions 
internationales, des règlements 
européens
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Décret

Réglementaire
Non réglementaire

Arrêté
ministériel
préfectoral
municipal

européens

Actes administratifs unilatéraux pris par le 
Président de la République ou le Premier Ministre 
ou un de  ses représentants
-> Disposition générales et impersonnelles
-> Disposition individuelle

Actes généraux collectifs ou individuel pris par
des ministres
le préfet
le maire

Soumission au respect de la 
Constitution, des Conventions 
internationales, des règlements 
européens et de la loi

Soumission au respect de la 
Constitution, des Conventions 
internationales, des règlements 
européens et de la loi
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Sources Définition Hiérarchie

Circulaire 
administrative

Instruction de service, écrite, adressée par une 
autorité supérieure à des agents subordonnés en 
vertu du pouvoir hiérarchique => guide de l’action 

Absence de valeur juridique pour les 
particuliers en principe
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administrative vertu du pouvoir hiérarchique => guide de l’action 
de l’administration

Jurisprudence Décision rendues par différentes juridictions, cours 
et tribunaux

Décisions n’ayant de valeur qu’entre les 
parties, sauf carence de la loi
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• Exemple pour la protection des travailleurs
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– Textes spécifiques en risque biologique?

– Codification dans le code du travail
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Modification de la DE du 26 novembre 1990
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• Décret 94-352 du 4 mai 1994

Codifié en R 4421-1à R 4427-5 (nouvelle organisation  du 
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– Codifié en R 4421-1à R 4427-5 (nouvelle organisation  du 
CT après mai 2008) 44 articles 

– Exposition des travailleurs aux risques biologiques
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• Définition réglementaire des agents biologiques
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• Définition des obligations du «chef d’établissement»
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• Définition des obligations du «chef d’établissement» (suite)
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• Arrêtés  des 18 juillet 1994 modifiés par 

3
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• Arrêtés  des 18 juillet 1994 modifiés par 

Arrêtés 17 avril 1997 et 30 octobre 1998 

(version consolidée disponible sur site 3RB)

– Liste des agents biologiques pathogènes pour l’homme
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• Arrêté du 16 juillet 2007 

(abrogeant l’arrêté du 13 août 1996)
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– Mesures de confinement des laboratoires 2,3 et 4
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• Circulaires : 

– Circulaire du 20 avril 1998 de la DGS: prévention de 
la transmission d’agents infectieux par le sang lors de 
soin

3
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soin

– Circulaire du 14 mars 2001 de la DGS: précautions à 
observer en vue de réduire les risques de 
transmission d’agents transmissibles non 
conventionnels
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• Exemple pour la protection de l’environnement

– Textes spécifiques en risque biologique?– Textes spécifiques en risque biologique?

– Codification dans le code de l’environnement: textes 
« OGM »



• Lois : Code de l’environnement, ORGANISMES 
GÉNÉTIQUEMENT MODIFIÉS, CHAPITRE Ier, Dispositions 
générales, article L 531- 1 et suivants (L. no 2003-591, 

2 juillet 2003, art. 31, III, 18o ; L. no 2008-595, 
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2 juillet 2003, art. 31, III, 18o ; L. no 2008-595, 

25 juin 2008, art. 12, 1o, a)

• Décret

• Arrêté

• Circulaire
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• Décret 95-487 du 28 avril 1995
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– Contrôle et utilisation des animaux génétiquement 
modifiés
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• Décrets 98-18 du 8 janvier 1998 et 93-774 du 27 
mars 1993
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– Liste des techniques de modification génétique et 
critères de classement des OGM
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• Circulaire du 16 avril 1996
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– Utilisation des OGM à des fins 

de recherche, 

de développement 

et d’enseignement
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• Cette réglementation OGM sera modifiée 

– Lors de la sortie des  décrets d’application de la loi du 
25 juin 200825 juin 2008

– Mais modification dans ses détails mais non dans son 
principe



• La Commission de Génie Génétique 

– Donne l’agrément préalable à l’utilisation

– Son expertise: autorisation administrative et analyse 
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– Son expertise: autorisation administrative et analyse 
de risque donnant classement et niveau de 
confinement requis

– Seule analyse pertinente et adaptée au cas par cas 



• CGG

– Sur son site Accès au guide et aux notes spécifiques:
http://www.enseignementsup-recherche.gouv.fr/commis/genetique/index.htm
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http://www.enseignementsup-recherche.gouv.fr/commis/genetique/index.htm

– Si interrogation: possible interroger par écrit :

1 rue Descartes 75231 Paris cedex 05 
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• Exemple pour la protection publique

– Textes spécifiques en risque biologique?

– Codification dans le code de la santé : textes « DASRI »
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• Rappel: Un texte de cadrage de portée générale 
« Environnement »  : la Loi 75-633 du 15 juillet 1975 
relative à l’élimination des déchets 

– Définition du déchet 

– Responsabilité du producteur

– Cadre de l’élimination
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• Décret 97-1048 du 6 novembre 1997, codifié 
dans le CS  en R 1335-1, -8, -13 et -14  
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– Elimination des déchets d’activités de soins à risques 
infectieux et assimilés (DASRI)
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• Arrêté du 7 septembre 1999 

relatif aux modalités d’entreposage  des DASRI et 

3
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– relatif aux modalités d’entreposage  des DASRI et 
pièces anatomiques
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• Arrêté du 7 septembre 1999 
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– relatif au contrôle des filières  d’élimination des DASRI 
et pièces anatomiques
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• Arrêté du 6 janvier 2006 modifiant l’arrêté du 
24 novembre 2003 
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– relatif aux emballages des DASRI et assimilés et 
pièces anatomiques d’origine humaine
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• Circulaire n° 34 du 11 janvier 2005
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– Relative au conditionnement des DASRI
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De la circulaire aux « normes » techniques

3

76Journées de formation  3RB – 2 et 3 avril



• La normalisation  

« une règle de bien faire » seulement
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– ISO

– EN

– AFNOR
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• Normes sur la qualité des emballages

– NF X 30-500 de décembre 1999
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– NF X 30-500 de décembre 1999

– NF X 30-501 de février 2001

– NF X 30-505 de décembre 2004
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NF X30-505 Décembre 2004
• Emballage des déchets d'activités de soins - Déchets d'activités de 

soins - Fûts et jerricanes en matière plastique pour déchets 
d'activités de soins à risques infectieux

• INDICE DE CLASSEMENT : X30-505
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• INDICE DE CLASSEMENT : X30-505

• STATUT : NORME HOMOLOGUÉE

• NORM'ALERT VOUS PRÉVIENDRA DES ÉVOLUTIONS DE CE 
DOCUMENT APRÈS ACHAT (VALABLE UNIQUEMENT POUR LES 
DOCUMENTS ACHETÉS EN LIGNE)
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RÉSUMÉ

• CETTE NORME S'APPLIQUE AUX EMBALLAGES, AYANT UNE CAPACITÉ UTILE 
SUPÉRIEURE À 10 LITRES ET UNE CAPACITÉ RÉELLE INFÉRIEURE À 60 LITRES 
TELS QUE DÉFINIS DANS LA PRÉSENTE NORME (VOIR 3.11 ET 3.12) QUI SONT 
UTILISÉS POUR CONDITIONNER LES DÉCHETS D'ACTIVITÉS DE SOINS À 
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UTILISÉS POUR CONDITIONNER LES DÉCHETS D'ACTIVITÉS DE SOINS À 
RISQUES INFECTIEUX. CETTE NORME SPÉCIFIE LES DÉFINITIONS 
NORMALISÉES, LES EXIGENCES ET ESSAIS APPLICABLES À CES EMBALLAGES 
AFIN DE RÉDUIRE AU MINIMUM LES RISQUES ET LES NUISANCES AUXQUELS 
L'HOMME, LES ANIMAUX ET L'ENVIRONNEMENT POURRAIENT ÊTRE 
EXPOSÉS. ELLE DÉFINIT ÉGALEMENT LE MARQUAGE. LES EXIGENCES DE 
CETTE NORME NE SE SUBSTITUENT, EN AUCUN CAS, AUX EXIGENCES DES 
RÉGLEMENTATIONS DE TRANSPORT EN VIGUEUR DONNÉES EN ANNEXE B ET 
AUX AUTRES TEXTES RÉGLEMENTAIRES RELATIFS AUX DÉCHETS.
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• Les recommandations des CTN

– La commission des AT et des MP est assistée de 9 CTN

– Rôle des CTN: réaliser études liées aux risques professionnels et – Rôle des CTN: réaliser études liées aux risques professionnels et 
élaboration de recommandations (R)

– Recommandation = règles de l ’art et non réglementation

– Pas de force obligatoire directe mais leur non respect peut avoir 
des conséquences juridiques (dans recherche par ex d’une 
faute inexcusable)
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• La R 410 

– Recommandation adoptée par le CTN des activités de 
service1 (CTN H) et service 2 et travail temporaire (CTN 
I) lors réunions du 4 novembre 2004/ 30 novembre I) lors réunions du 4 novembre 2004/ 30 novembre 
2004

– Concerne le risque biologique infectieux en milieux de 
soins 
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• Rappels sur le plan juridique: 

Responsabilité = Obligation qui pèse sur une 
personne de réparer les dommages subis par personne de réparer les dommages subis par 
une autre personne
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• Cette notion se structure autour de 2 fonctions

− Une fonction de réparation

(cas de la responsabilité civile et administrative)
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(cas de la responsabilité civile et administrative)

− Une fonction punitive 

(cas de la responsabilité pénale et disciplinaire)



• Et rappel pour le fonctionnaire

« Tout fonctionnaire , quel que soit son rang 
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« Tout fonctionnaire , quel que soit son rang 

dans la hiérarchie, est responsable de 

l’exécution des tâches qui lui sont confiées »

Loi du 13 juillet 1983 portant droit et obligations des 
fonctionnaires, article 28
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•• Responsabilité civileResponsabilité civile

• Principe posé à l’article 1382 du Code civil
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« Tout fait quelconque de l’homme qui cause à autrui 

un dommage oblige celui par la faute duquel il est 

arrivé à le réparer »
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• Trois conditions à réunir pour mettre en œuvre la 
responsabilité civile délictuelle d’une personne :
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– un dommage

– un fait générateur

– un lien de causalité
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• un dommage (préjudice) 

Il doit être certain direct déterminé 
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Il doit être certain direct déterminé 

pour pouvoir être réparable



• un fait générateur :

– C’est le fait matériel à l’origine de la responsabilité . 

Il peut être fondé sur la faute ou le risque
– Faute : agissement, abstention, négligence ou imprudence. 
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– Faute : agissement, abstention, négligence ou imprudence. 
Faute volontaire ou involontaire. La victime doit prouver la faute

– Risque : celui qui met en œuvre une chose considérée comme 
dangereuse doit supporter la réparation de l’éventuel dommage
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• un lien de causalité :

• Lien de cause à effet 

4
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• Lien de cause à effet 
entre le fait dommageable et le préjudice



•• Responsabilité pénale Responsabilité pénale :

– Ici Sanction de la personne responsable (et non 
plus réparation du préjudice)

– Par nature: responsabilité personnelle 
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– Par nature: responsabilité personnelle 

« nul n’est responsable pénalement que de son propre fait » 
(article 121-1 du code pénal)

Il n’existe pas de responsabilité pénale du fait d’autrui
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– Recherche d’une intention préalable

– Aucune particularité pour la responsabilité pénale 
du fonctionnaire 
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• De plus
« toute faute commise par un fonctionnaire dans l’exécution ou à

l’occasion de ses fonctions, l’expose à une sanction

disciplinaire sans préjudice, le cas échéant, des peines prévues

par la loi pénale »

loi du 13 juillet 1983 article 29
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• Ainsi

– La moindre imprudence ou négligence engage la 
responsabilité pénale de son auteur 
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sous réserve que celui–ci n’a pas accompli les diligences 
normales compte tenu de la nature de ses missions ou 
de ses fonctions, de ses compétences ainsi que du 
pouvoir et des moyens dont il disposait

– La preuve du manque de diligence appartient à la partie 
poursuivante
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• Une organisation hiérarchique des textes français

• Une place particulière du droit communautaire 

• Du cadrage via la loi, aux précisions techniques via 
les  arrêtés et circulaires

Conclusion

100

les  arrêtés et circulaires

• Un cadrage de « bien faire » dans les normes 
techniques

• Des obligations donc des responsabilités

• Une responsabilité pénale qui n’exclut aucune 
personne dans une chaîne causale
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