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REPUBLIQUE FRANGAISE

PREFET DE L'ESSONNE
PREFECTERE
DIRECTION DES RELATIONS
AVECLES COLLECTIVITES LOCALES
BUREAU DES ENQUETES PUBLIQUES,
DES ACTIVITES FONCIERES ET INDUSTRIELLES
ARRETE

n°® 2015-PREF/DRCL/BEPAFI/SSPILL /550 du 03 aodt 2015
portant autorisation d’exploiter des installations de preduction
d’organismes génétiquement modifies (OGM) en milieu confiné
par la Seciété CELLforCURE
dans les locaux du bAtiment B12 situé 3 avenue des tropiques aux ULIS {(91940)

LE PREFET DE L'ESSONNE,
Chevalier de la Légion d'Honneur,
Officier de I'Ordre National du Mérite,

VU la directive 2010/75/UE du parlement européen et du conseil du 24 novembre 2010 relative aux
émissions industrielles (prévention et réduction intégrées de la pollution),

VU le code de Penvironnement et notamment son titre 1% du livre V,

VU le décret n® 2004-374 du 29 avril 2004 modifié, relatif aux pouvoirs des Préfets, & l'organisation et a
'action des services de I’Etat dans Jes régions et départements,

VU le décret du 25 juillet 2013 portant nomination de M. Bernard SCHMELTZ, en qualité de préfet de
I'Essonne,

VU Ie décret du 20 novembre 2014 portant nomination de M. David PHILOT, en qualité de secrétaire
général de la préfecture de I'Essonne,

VU larrété préfectoral n® 2014-PREF-MCP-041 du 19 décembre 2014 portant délégation de signature a
M. David PHILOT, Secrétaire Général de la préfecture de I'Essonne, Sous-Préfet de I'arrondissement chef-

lieu,

VU Parrété ministériel du 2 juin 1998 relatif aux régles techniques auxquelles doivent satisfaire les
installations soumises & autorisation au titre de la rubrique 2680-2 de la nomenclature des installations
classées pour la protection de I’environnement,

VU la saisine de Monsieur le président du Haut Conseil des Biotechnologies (HCB) par Monsieur le préfet
de I’Essonne en date du 15 avril 2014 concernant la classe de confinement & appliquer 4 Ja production en
milieu confiné de cellules hématopoiétiques humaines par I’expression de méganuciéases,

VU Pavis du HCB du 30 avril 2014 concernant cette manipulation, déterminant que la classe de confinement
a appliquer & toutes les ¢tapes mettant en ceuvre des cellules primaires humaines est de type C2,
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VU Tarété préfectoral de prescriptions complémentaires n°2014-PREF/DRCL/BEPAFI/SSPILL/455 du
10 juillet 2014 autorisant I'exploitation 4 titre temporaire dune activité de production en milieu confiné de
cellules hématopoiétiques humaines génétiquement modifiées par la société LFB Biomédicaments au sein du
bétiment B12 situé 3 avenue des tropiques aux ULIS,

VU Tarrété préfectoral du 27 aofit 2014 valant agrément d’utilisation confinde d’organismes génétiquement
modifiés pour I’exploitation par le groupe LFB Biomédicaments, dans les locaux du batiment B12 situé 3
avenue des tropiques aux ULIS d’une production en milieu confiné de cellules hématopoigtiques humaines
génétiquement modifiées par expression de méganucléases, '

VU le bail commercial établi le 1 janvier 2013 entre le LABORATOIRE FRANCAIS DU
FRACTIONNEMENT ET DES BIOTECHNOLOGIES, société anonyme dont le sigége social est situé ZA de
Courtaboeuf — 3 avenue des tropiques- 91940 LES ULIS et Ja société CELLforCURE, société par actions
simplifiée & associé unique dont le siége social est situé ZA de Courtaboeuf — 3 avenue des tropiques- 91940

LES ULIS,

VU Pavenant au bail commercial établi le 15 juin 2015 entre le LABORATOIRE FRANCAIS DU
FRACTIONNEMENT ET DES BIOTECHNOLOGIES, société anonyme dont le siége social est situé ZA de
Courtaboeuf — 3 avenue des tropiques- 91940 LES ULIS et la société CELLforCURE, société par actions
simplifiée 4 associé unique dont le sidge social est situé ZA de Courtaboeuf — 3 avenue des tropiques- 91940
LES ULIS, -

VU la demande du 28 octobre 2014, complétée le 14 janvier 2015, par laquelle la Société CELLforCURE,
dont le sidge social est situé 3 avenue des Tropiques BP 40305 91958 COURTABOEUF CEDEX, sollicite
l'autorisation d'exploiter une installation classée sur Ie territoire de la commune des ULIS - 3 avenue des
Tropiques, relevant des rubriques suivantes de la nomenclature des installations classées pour la protection
de F'environnement :

-.xubrique n° 2680-2 (A): Installations on sont utilisés de maniére confinée dans un processus de
production industrielle des organismes génétiquement modifiés, & l'exclusion de l'utilisation d'organismes
génétiquement modifiés qui ont recu une autorisation de mise sur le marché conformément an titre TII du
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'organismes génétiquement modifiés de classe de confinement 2, 3, 4.

Activité industrielle de production en milien confiné de cellules hématopoiétiques humaines
génétiquement modifiées par Iexpression de méganucléases.

Le classement pour la production est: classe de confinement 2 pour toutes les étapes mettant en
oeuvre des cellules primaires humaines.

= rubrique n°1185-2-a (NC) (jusqu’au 01/06/2015) : Gaz & effet de serres fluorés visés 4 I’annexe du
réglement (UE) n°517/2014 relatif aux gaz & effet de serre fluorés et abrogeant le réglement (CE)
n°842/2006 ou substances qui appauvrissent la couche d’ozone visées par le réglement (CE) n°842/2006 ou
substances qui appauvrissent la couche d’ozone visdes 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 &
2kg, la quantité cumulée de fluide susceptible d’étre présente dans 'installation étant supérieure ou égale a
300 kg

- 2 pompes 2 chaleur : 2 x 107 kg

- autres équipements climatiques = 23,3 kg

La quantité cumulée de fluide susceptible d’&tre présente dans Pinstallation étant de 237,30 kg

= rubrique n°4802-2-a (NC) (3 compter du 01/06/2015 ): Gaz a effet de serre fluorés visés par le
réglement (CE) n°842/2006 ou substances qui 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 & chaleur) de capacité unitaire supérieure 4 2
kg, la quantité cumulée de flnide susceptible d’étre présente dans Iinstallation étant supérieure ou égale a

300 kg
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- 2 pompes a chaleur =2 x 107 kg
- autres équipements climatiques = 23,3 kg

VU le dossier produit & I’appui de la demande comportant une étude d’impact,
VU I"avis favorable en date du 16 décembre 2014 émis par I’ Agence Régionale de Santé,

VU Vavis de I’ Autorité Environnementale en date du 26 janvier 2015,

VU le rapport de Pinspection des installations classées en date du 26 janvier 2015 déclarant le dossier
complet et régulier,

VU la décision n°E15000008/78 du président du tribunal administratif de Versailles en date du 4 février
2015 désignant Jean-Louis GUENET, ingénieur scientifique en retraite en qualité de commissaire enquéteur
titulaire et Monsieur Jean-Philippe PORTE, géomeétre expert foncier D.P.LG. en qualité de commissaire

enquéteur suppléant,

VU Tarrété préfectoral n®2015-PREF/DRCL/BEPAFI/SSPILL/107 du 12 février 2015 portant ouverture
d’une enquéte publique du lundi 16 mars 2015 au vendredi 17 avril 2015 inclus,

VU Paccomplissement des formalités d’affichage de I’avis au public réalisé dans les communes des Ulis,
Bures-sur-yvette, Gif-sur-yvette, Gometz-le-chétel, Janvry, Marcoussis, Nozay, Orsay, Palaisean, Saclay,
Saint-Jean-de-Beauregard, Saulx-les-Chartreux, Vauhallan, Villebon-sur-Yvette, Villgjust et sur le site

internet des services de U'Etat en Essonne,

VU les publications en date des 26 et 27 février 2015 et 19 et 20 mars 2015 de cet avis dans deux journaux
locaux,

VU le registre d’enquéte tenu & la disposition du public 4 la mairie des Ulis du 16 mars 2015 auy 17 avril
2015 inclus,

VU les conclusions du commissaire enquéteur parvenues en préfecture le 11 mai 2015,
VU la délibération du conseil municipal de la commune de Villebon sur Yvette en date du 30 mars 2015,
VU la délibération du conseil municipal de la commune de Saulx-Jes-Chartreux en date du 31 mars 2015,

VU Pabsence de delibération des conseils municipaux des communes des Ulis, Bures-sur-yvette, Gif-sur-
yvette, Gometz-le-chétel, Janvry, Marcoussis, Nozay, Orsay, Palaiseau, Saclay, Saint-Jean-de-Beauregard,
Vauhallan, Villejust, dans le délai imparti,

VU le rapport de I’inspection des installations classées en date du 24 juin 2015 proposant une présentation au
Conssil Départemental de I’Environnement et des Risques Sanitaires et Technologiques (CODERST),

VU Pavis émis par le CODERST dans sa séance du 9 juillet 2015 au cours de laquelle le demandeur a été
entendu,

VU le projet d’arrété préfectoral notifié e 13 juillet 2015 2 la société CELLforCURE,

VU les observations €crites en date du 13 juillet 2015 présentées par la société CELLforCURE sur ce projet
darréte,

VU la proposition de I’inspection des installations classées en date du 15 juillet 2015 concernant la rédaction

de Particle 3.3.1 de ’arrété, approuvée par le pétitionnaire Ie 22 juillet 2015,

CONSIDERANT que les activités de la société CELLforCURE relévent de la rubrique n°3450 (Fabrication
en quantité industrielle par transformation chimique ou biclogique de produits pharmaceutiques, y compris

d’intermédiaires),
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CONSIDERANT que par conséquent, CELLforCURE est concernée par la directive 2010/75/UE relative
aux émissions industrielles, dite directive IED,

CONSIDERANT qu’un rapport de base définissant I’état des sols et des eaux souterraines doit &tre fourni,
conformément aux dispositions de ’article 1..515-30 du code de Penvironnement,

CONSIDERANT que I'article R.515-59 du code de Ienvironnement prévoit que le rapport de base
mentionné a Particle 1.515-30 doit &tre établi lorsque Pactivité implique I’utilisation, la production ou le
rejet de substances ou de mélanges dangereux pertinents mentionnés 4 Particle 3 du réglement (CE)
n°1272/2008 du 16 décembre 2008 relatif 4 la classification, a I’étiquetage et 4 "emballage des substances et
des mélanges, et un risque de contamination du sol et des eaux souterraines sur le site de 1’exploitation,

CONSIDERANT que }étude d’impact réalisée par I’exploitant dans le cadre de son dossier de demande
d"autorisation d’exploiter a permis de démontrer qu’il n’existait pas de risque de contamination du sol et des
eaux souterraines sur le site d’exploitation, compte tenu des substances et melanges mis en ceuvre et des
mesures compensatoires prévues,

CONSIDERANT que, compte tenu de ces éléments, le rapport de base n’était pas requis,

CONSIDERANT qu’en application des dispositions de Particle L.512-1 du code de Penvironnement,
Pautorisation ne peut éire accordée que si les dangers ou inconvénients de I'installation peuvent étre
prévenus par des mesures que spécifie 1’arrété préfectoral,

CONSIDERANT que les consultations effectuées n’ont pas mis en évidence la nécessité de faire évoluer le
projet initial et que les mesures imposées & Iexploitant sont de nature a prévenir les nuisances et les risques
présentés par les installations,

CONSIDERANT que les conditions légales de délivrance de IPautorisation sont réunies,

Sur proposition du Secrétaire général de la préfecture,

ARRETE
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TITRE 1.

PORTEE DE L’AUTORISATION ET CONDITIONS GENERALES

ARTICLE

CHAPITRE 1.1.BENEFICIAIRE ET PORTEE DE L'AUTORISATION

1.1.1.

Exploitant titulaire de I'autorisation

La société CELLForCURE dont le sidége social est situé au 3 avenue des Tropiques — Zone d'Activité dé Courtaboeuf ~
BP 40305 — 91140 LES ULIS est autorisée, sous réserve du respect des prescriptions annexées au présent arrété, a
exploiter sur e territoire de la commune de LES ULIS, au 3 avenue des Tropiques, les installations détailiées dans les
articles suivants.

ARTICLE 1.1.2,

Instaliations non visées par

la nomenclature

Les prescriptions du présent arrété s'appliquent également aux autres installations ou équipements exploités
dans I'établissement, qui, mentionnés ou non dans la nomenclature, sont de nature par leur proximité ou leur
connexité avec une installation soumise & autorisation & modifier les dangers ou inconvénients de cette

instaliation.

ARTICLE 1.2.1.

CHAPITRE 1.2.

installations classées

NATURE DES INSTALLATIONS

Liste des installations concernées par une rubrigue de ia nomenclature des

Rubrique

Intitulé de la rubrique

Nature de lFinstallation

Capacité

Régime

2880-2

Organismes génétiguement modifiés
(installations od sont utilisés de manigre
confinée dans un processus de
production industrielie des), a P'exclusion
de I'utifisation d'organismes
génétiguement modifiés qui ont regu une
atforisation de mise sur le marché
conformément au titre il du livre V du
code de 'environnement et utilisés dans
les conditions prévues par cette
autorisation de mise sur le marché,

2. Utilisation d’'organismes
génétiquement modifiés de classe de
confinement 2, 3, 4.

Activité industrielle de production en
milieu confiné de cellules
hématopoiétiques humaines
génetiguemeant modifiées par
'expression de méganucléases.

Le classement pour la production est :

Classe de confinement 2 pour toutes les
étapes mefitant en ceuvre des cellules
ptimaires humaines.

3450

Fabrication en quantité industrielle par
transformation chimique ou biologique
de produits pharmaceutiques, y compris
d'intermédiaires.

Activité industrielle de production en
milieu confiné de cellules
hématopoiétiques humaines
génétiguement modifiées par
Fexpression de méganucléases.

Le classement pour [a production est ;

Classe de confinement 2 pour toutes les
étapes mettant en ceuvie des cellules
primaires humaines.
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4802.

_{ 2. Emploi dans des équipements clos en

Gaz a effet de serre fluorés visés par le
reglement {CE) n° 842/2006 ou
substances qui appauvrissent la couche
d'ozone visées par le réglement (CE) n°
1005/2009 {fabrication, emploi,
stockage).

expioitation :
. La
a) Equipements

de capacité unitaire supérieure 3 2 kg, la
quantité cumulée de fluide susceptible
d'étre présente dans linstallation étant
supérieure ou égale & 300 kg.

) | _ fﬁgor‘iﬁqyes Oususceptibles
climatiques (y compris pompe & chaleur) |finstallation &tant de 237,30kg.

- 2 pompes a chaleur = 2 x
107kg

- autres équipements climatiques

=23,3kg
quantité  cumulée de fluide
d'étre présente dans

237,30kg | NC

A (autorisation), NC (Non Classé)
Au sens de Farficle R, 515-61, 1a rubrique principale est la rubrique 3450 relative a la fabrication en quantité industrielle

par transformation chimique ou biologique de produits pharmaceutiques, y compris d'intermédiaires.

Conformément & larticle R. 515-71 du Code de Penvironnement, Pexploitant adresse au préfet les informations
nécessaires, mentionnées a l'article L. 515-29, sous la forme d'un dossier de réexamen dort le contenu est decrit a4
Farticle R. 515-72 dans les douze mois qui suivent la date de publication des décisions concernant fes conclusions sur
les meilleures techniques disponibles relatives a la rubrique principale.

ARTICLE 1.2.2.

Situation de I'établissement

Les installations auforisées sont situées sur les communes, parcelies et lisux-dits suivants -

Communes

Parcelles

Lieux-dits

LES ULIS

Feuille BRO1 — parcelle n°228 /

Les installations exploitées par la société CELLforCURE sont situées sur le site du groupe LFB — 3 avenue des
tropiques, au sein du batiment B12, comme le montre le plan ci-dessous :
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CHAPITRE 1.3. CONFORMITE AU DOSSIER DE DEMANDE D’AUTORISATION

ARTICLE 1.3.1. Conformité

Les instaltations et leurs annexes, ohjet du présent arrété, sont disposées, aménagées et exploitées conformément aux
plans et données fechniques contenus dans les différents dossiers déposés par Pexploitant. En tout état de cause, elles
respectent par ailleurs les dispositions du présent arrété, des arrétés complémentaires et les réglementations autres en

vigueur.

CHAPITRE 1.4. DUREE DE L’AUTORISATION

ARTICLE 1.4.1. Durée de Pautorisation

Larrété d'autorisation cesse de produire effet lorsque, sauf cas de force majeure, linstallation m'a pas été mise en
service dans un délai de trofs ans ou jorsque 'exploitation a été interrompue pendant plus de deux années consecutives.

CHAPITRE 1.5. GARANTIES FINANCIERES

ARTICLE 1.5.1. Garanties financiéres

Les installations autorisées et visées & Particle 1.2.1. nentrent pas dans le champ des installations soumises &
Fobligation de constitution de garanties financiéres.

L'exploitant devra réévaluer son positionnement dans le dispositif des garanties financiéres en cas de modification de
lnstallation pouvant modifier son statut au regard de cette disposition.

CHAPITRE 1.6. MODIFICATIONS ET CESSATION D’ACTIVITE

ARTICLE 1.6.1. Porter 4 connaissance

Toute modification apportée par le demandeur aux instaltations, a leur mode d'uiilisation ou a leur voisinage, et de nature
a entratner un changement notable des éléments du dossier de demande d'autorisation, est portée avant sa réalisation &

la connaissance du Préfe! avec tous les &léments d'appreciation.
ARTICLE 1.6.2. Mise & jour des études d’impact et de dangers

Les etudes d'impact et de dangers sont actualisées a 'occasion de toute modification notable telle que prévue 4 Farlicle
R 512-33 du code de l'environnement. Ces compléments sont systématiquement communiqués au Préfet qui pourra
demander une analyse critique d'éléments du dossier justifiant des vérifications particuliéres, effectuée par un organisme
extérieur expert dont le choix est soumis & son approbation. Tous les frais engagés 3 celte cccasion sont supportés par

Pexplottant.
ARTICLE 1.6.3. Equipements abandonnés

Les équipemsnts abandonnés ne doivent pas &tre maintenus dans les installations. Toutefois, lorsque leur enlévement
est incompatible avec les conditions immédiates d'exploitation, des dispositions matérielles interdiront teur réutilisation

afin de garantir leur mise en sécurité et la prévention des accidents.

ARTICLE 1.6.4. Transfert sur un autre emplacement

Tout transfert sur un autre emplacement des installations visées sous Tarlicle 1.2.1. du présent arréfté nécessile une
nouvelle demande d'autorisation ou d’enregistrement ou déclaration,

ARTICLE 1.6.5. Changement d’exploitant

Dans le cas ol 'établissement change d’exploitant, le successeur fait 1a déclaration au Préfet dans le mois qui suit fa
prise en charge de l'exploitation,

ARTICLE 1.6.6.  cCessation d’activité

Sans préjudice des mesures de Pariicle R. 512-74 du code de 'environnement, pour Papplication des articles R. 512-39-
1 & R. 512-39-5, fusage & prendre en compie ast un usage de type industriel.

Lorsqu'une instaliation classée est mise a l'arrét définitif, lexploitant notifie au préfet la date de cet arrét trois mois au
maoing avant ceful-cl,

La notification prévue ci-dessus indigue les mesures prises ou prévues pour assurer, dés Parrét de F'exploitation, la mise
en securité du site. Ces mesures comportent notamment :

e Pévacuation ou I'élimination des produits dangereux, et, pour les installations autres que les installations de
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stockage de déchets, celle des déchets présents sur le site ;

o des interdictions ou limitations d'accés au site
° la suppression des risques d'incendie et d’explosion ;
e la surveiilance des effets de linstallation sur son environnement.

En cutre, Pexploitant place le site de Finstallation dans un état tel quil ne puisse porter atteinte aux intéréts mentionnés a
larticle L. 511-1 et qu'it permette un usage futur déterminé conformément au premier alinéa du présent article, aux
dispositions du code de I'environnement applicables & Ja date de cessation d'activité des installations et prenant en
compte tant les dispositions de la section 1 du Livre V du Titre | du chapitre I} du Code de 'Environnement, que celles de
la section 8 du chapitre V du méme titre et du méme livre,

CHAPITRE 1.7. REGLEMENTATION

ARTICLE 1.7.1. Réglementation applicable

Sans préjudice de la réglementation en vigueur, sont notamment applicables & I'établissement les prescriptions qui le
concernent des fextes cités ci-aprés :

Dates Textes
34/05/12 Arréte du 31 mai 2012 fixant la liste des installations classées soumises a Fobligation de constitution de
garanties financiéres en application du 5° de 'article R. 516-1 du code de Fenvironnement.
Arréte du 29 février 2012 modifié fixant le contenu des registres mentionnés aux arficles R. 541-43 et R.
28/02/12 s
541-46 du code de 'environnemeant.
04/10/110 Arréte du 04 octobre 2010 modifié relatif a fa prévention des risques accidentels au sein des
installations classées pour fa protection de Penvironnement soumises & auforisation.
08/07/10 Arrété du 08 juillet 2010 modifiant Farrété du 15 décembre 2009 fixant certains seuils ef critéres
mentionnés aux articles R. 512-33 et R. 512-54 du code de environnement.
15/12/09 Arréte du 15 décembre 2008 modifié fixant certains seuils et critéres mentionnés aux articles R. 512-33,
R. 512-48-23 et R. 512-54 du code de I'environnement. :
Arrété du 31 janvier 2008 modifié relatif au registre et & la déclaration annuelle des émissions et des
31/01/08 X
fransferts de polluants et des déchets.
15/01/08 | Arrté du 15 janvier 2008 relatif a la protection contre la foudre de certaines installations classées.
20/07/05 Arréte du 29 julllet 2005 modifié fixant le formulaire du bordereau de suivi des déchets dangereux
mentionné & Yarticle 4 du décret n°2005-635 du 30 mai 2005.
Arréte du 10 octobre 2000 fixant la périadicité, Fobjet et 'étendue des vérifications des installations
10M10/00 | électriques au titre de la protection des travailleurs ainsi que le contenu des rapports relatifs aux dites
vérifications.
Arrdte du 2 juin 1998 relatif aux régles techniques auxquelles doivent satisfaire les installations
02/06/98 |soumises & autorisation au titre de la rubrique 2680-2 de la nomenclature des installations classées
pour la protection de Fenvironnement.
02/02/98 Arrété du 02 février 1998 relatif aux prélévements et & la consommation d'eau ainsi guaux émissions
de toute nature des installations classées pour la protection de I'environnement soumises a autorisation.
23/01/97 Arrété du 23 janvier 1997 relafif & la limitation des bruits émis dans Fenvironnement par les installations
classées pour la protection de 'environnement.

ARTICLE 1.7.2. Respect des autre législations et réglementations

Les dispositions de cet arrété préfectoral sont prises sans préjudice :

- des autres législations et réglementations applicables, et notamment ie code minier, le code civil, le code de
l'urbanisme, le code du fravall et le code général des collectivités territoriales, Ia réglementation sur les

équipements sous pression ;
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~  des schémas, plans et autres documents d'orientation et de planification approuvés.
Les droits des tiers sont et demeurent expressément réservés.

La présente autorisation ne vaut pas permis de construire.
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TITRE2. GESTION DE L’ETABLISSEMENT

CHAPITRE 2.1.  EXPLOITATION DES INSTALLATIONS

ARTICLE 2.1.1.  Objectifs généraux

L'exploitant prend toutes les dispositions nécessaires dans la conception 'aménagement, Pentretien et Pexploitation des
installations pour

- limiter le préléevement et la consommation d'eau ;
- limiter les émissions de polluants dans l'environnement ;
- respecter les valeurs limites d'émissions pour les substances polluantes définies ci-aprés

- la gestion des effluents et déchets en fonction de leurs caractéristiques, ainsi que la réduction des guantités
rejetées ;

- prévenir en toutes circonstances, 'émission, la dissémination ou le déversement, chroniques ou accidentels,
directs ou indirects, de matiéres ou substances qui peuvent présenter des dangers ou inconvénients pour la commodité
de voisinage, pour la santé, fa sécurité, la salubrité publiques, pour Iagriculture, pour la protection de la nature, de
Fenvironnement et des paysages, pour I'utilisation rationnelle de I'énergie ainsi gue pour la conservation des sites et des
monuments ainst que des &léments du patrimeine archéologique.

ARTICLE 2.1.2. Consignes d’exploitation

Lexploitant établit des consignes d'exploitation pour F'ensemble des installations comportant explicitement les
vérifications & effectuer, en conditions d'exploitation normale, en périodes de démarrage, de dysfonctionnement ou
drarrét momentané de facon & permetire en toutes circonstances le respect des dispositions du présent arrété.

L'exploitation se fait sous la surveillance de personnes nommément désignées par Texploitant et ayant une
connaissance des dangers des produits stockés ou utilisés dans linstaliation.

CHAPITRE 2.2.  RESERVES DE PRODUITS QU MATIERES CONSOMMARBLES

ARTICLE 2.2.1. Réserves de produits

I’établissement dispose de réserves suffisantes de produits ou matiéres consommables utilisés de manigre courante ou
occasionnelle pour assurer la protection de I'environnement tels que manches de filtre, produits de neutralisation,
liquides inhibiteurs, produits absorbants, consommables des Postes de Sécurité Microblologique (PSM)...

CHAPITRE 2.3.  INTEGRATION DANS LE PAYSAGE

ARTICLE 2.3.1. Propreté

L'exploitant prend les dispositions appropriges qui permetient d'intégrer Pinstallation dans te paysage. L'ensemble des
installations est maintenu propre et entretenu en permanence.

L'exploitant prend les mesures nécessaires afin d'éviter ia dispersion sur les voies publiques et les zones environnantes
de poussiéres, papiers, boues, déchets, ...

Les abords de {installation, placés sous le contrdle de Fexploitant sont aménagés et maintenus en bon état de propreté
(peinture, poussiéres, envols...). Les émissaires de rejet et leur périphérie font l'objet d'un soin particulier.

Les surfaces oll cela est possible sont engazonnées.

CHAPITRE 2.4, DANGER OU NUISANCE NON PREVENU
ARTICLE 2.4.1. Danger ou nuisance non prévenu

Tout danger ou nuisanca non susceptible d'étre prévenu par les prescriptions du présent arrété est immédiatement porté
a la connaissance du Préfet par 'exploitant.
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CHAPITRE 2.5.  INCIDENTS OU ACCIDENTS

ARTICLE 2.5.1.  Déclaration et rapport

Lexploitant est tenu & déclarer dans les mellleurs délais & linspection des installations classées les accidents ou
incidents survenus du fait du fonctionnement de son installation qui sont de nature & porter atteinte aux intéréts
mentionnés a Particte L. 511-1 du code de Penvironnement,

Un rapport d’accident ou, sur demande de linspection des installations classées, un rapport d'incident est fraristiis par
l'exploitant & linspection des installations classées. 1l précise notamment les circonstances et les causes de 'accident ou
de Pincident, les effets sur les personnes et 'environnement, les mesures prises ou envisagées pour éviter un accident
ou un incident similaire et pour en pallier les effets 4 moyen ou long terme.

Ce rapport est fransmis sous 15 jours & linspection des installations classées.

CHAPITRE 2.6. RECAPITULATIF DES DOCUMENTS TENUS A LA DISPOSITION
DE L'INSPECTION

ARTICLE 2.6.1.  Récapitulatif des documents tenus 2 la disposition de Finspection
Pexploitant etablit et tient & jour un dossier comportant les documents suivants
- le dossier de demande d’autorisation initial ;

- les plans tenus a jour ;

- les récépissés de déclaration et les prescriptions générales, en cas d'installations soumises & déclaration
non couvertes par un arrété d'autorisation ;

- les arrétés préfectoraux associes aux enregistrements et les prescriptions générales ministérielles, en cas
d'instaliations soumises & enregistrerment nan couvertes par un arrété d'autorisation ;

- les arrétés préfectoraux relatifs aux instaflations soumises & autorisation, pris en application de la législation
relative aux installations classées pour la protection de l'environnement ;

- Yarrété préfectoral valant agrément d'utilisation d'organismes génétiquement modifiés, pris en application de
'articte R.532-25 du code de I'environnement ;

- tous les documents, enregistrements, résultats de vérification et registres répertoriés dans le présent arrété ;
ces documents peuvent éfre informatisés, mais dans ce cas des dispositions doivent &tre prises pour [a sauvegarde des

données.
Ce dossier est tenu en permanence A la disposition de finspection des installations classées sur le site.

Les documents vises dans le dernier alinéa ci-dessus sont tenus & fa disposition de linspection des installations
classées sur le site durant 5 années au minimum.

CHAPITRE 2.7. RECAPITULATIF DES DOCUMENTS A TRANSMETTRE A
L'INSPECTION

ARTICLE 2.7.1. Récapitulatif des documents & transmettre  inspection

L'exploitant tfransmet & Finspection les documents sulvants :

Articles Contréles a effectuer Périodicité du contrdle

article 6.1.2. Emissions sonores Un an au maximum aprés fa mise sn service de I'installation.
Articles Documents & transmettre Périodicités / échéances

article 1.6.1. Porter & connaissance Avant réalisation de toute modification.

article 1.6.5. Changement d'exploitant Dans le mols qui suit fa prise en charge,

article 1.6.6. Notification de mise & Parrét definitif 3 mois avant la date de cessation d'activité.
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TITRE3.  PREVENTION DE LA POLLUTION ATMOSPHERIQUE

CHAPITRE 3.1.  CONCEPTION DES INSTALLATIONS

ARTICLE 3.1.1. - Dispositions générales

Lexploitant prend toutes les dispositions nécessaires dans la conception, I'exploitation et Pentretien des installations de
maniére a limiter les émissions & l'atmosphére, y compris diffuses, notamment par la mise en ceuvre de technologies
propres, le développement de techniques de valorisation, la collecte sélective et le fraitement des effluents en fonction
de leurs caractéristiques et la réduction des quantités rejetées en optimisant notamment I'efficacité energétique.

Les installations de traitement devront &fre congues, exploitées et entretenues de maniére 2 réduire & leur minimurn les
durées d'indisponibilité pendant lesquelfles elles ne pourront assurer pieinement leur fonction.

Les installations de traitement d'effluents gazeux doivent &tre congues, exploitées et entretenues de maniére :
- a faire face aux variations de débit, température et composition des effiuents,
- a réduire au minimum leur durée de dysfonctionnement et d'indisponibilité.

Les procédés de traiternent non susceptibles de conduire & un tfransfert de pollution doivent tre privilégiés pour
I'épuration des effluents.

Les instaliations de traitemnent sont correctement entrefenues. Les principaux paramétres permettant de s'assurer de
feur bonne marche sont mesurés périodiquement et si besoin en continu avec asservissement & une alarme. Les
résultats de ces mesures sont portés sur un registre éventuellement informatisé et tenus & la disposition de lnspection
des installations classées.

Les consignes d'exploitation de I'ensemble des installations comportent explicitement les contrbles & effectuer, en
marche normale et & la suite d'un amét pour travaux de modification ou d'entretien, de fagon & permetire en toute

circonstance le respect des dispositions du présent arrété.
Le brilage & I'air libre est interdit & l'exclusion des essais incendie. Dans ce cas, les produits brilés sont identifiés en
qualité et quantité et sont éliminés conformément aux dispositions prévues a Farticle 5.1.4.

ARTICLE 3.1.2. Pollutions accidentelles

Les dispositions appropriées sont prises pour réduire la probabilité des émissions accidentelles et pour que les rejets
correspondants ne présentent pas de dangers pour fa santé et la sécurité publique. Les incidents ayant entrainé des
rejets dans T'air non conforme ainsi que les causes de ces incidents et les remédes apporiés sont consignés dans un

registre,

ARTICLE 3.1.3. Odeurs

Les dispositions nécessaires sont prises pour que I'établissement ne soit pas & lorigine de gaz odorants, susceptibles
d'incommoder le voisinage, de nuire a la santé ou a la sécurité publique.

CHAPITRE 3.2. CONDITIONS DE REJET

ARTICLE 3.2.1. Dispositions générales

Les poussieres, gaz polluants ou odeurs sont, dans la mesure du possible, captés & la source et canalisés, sans
préjudice des régles relatives & Phygiéne et & la sécurité des travailleurs.

Les points de rejet dans le milieu naturel doivent étre en nombre aussi réduit que possible. Tout rejet non prévu au
présent chapitre ou non conforme & ses dispositions est interdit. La dilution des rejets atmosphériques est interdite.

Les ouvrages de rejet doivent permetire une bonne diffusion dans le milieu récepteur.

Les rejets & Fatmosphére sont, dans toute la mesure du possible, collectés et évacués, aprés traitement éventuel, par
Fintermédiaire de cheminées pour permettre une bonne diffusion des rejets. Lemplacement de ces conduits est tel quiit
ne peut y avoir & aucun moment siphonnage des efffuents rejstés dans les conduits ou prises d'air avoisinant.

ARTICLE 3.2.2. Rejets canalisés

Les seuls rejets canalisés autorisés dans le cadre des aclivités exercées par ia société CELLFOrCURE au sein du
batiment B12 sont les rejets des centrales d‘air qui équipent chaque suite de production.
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Le chauffage du batiment B12 est assuré par les chaudiéres existantes et exploitées par LFB situées dans le batiment
B13 (LFB).
ARTICLE 3.2.3.  Rejets diffus

L'exploitant quantifie les emissions diffuses de fluides frigorigénes dues aux installations de réfrigération & partir des
recharges réalisées par la société chargée de la maintenance de ces instaltations.

Uexploitant informe Pinspection des instalfations classées il dispose d'équipements de réfrigération, climatisations et
pompes a chaleur contenant des chloroflusrocarbures et hydrochlorofitiorocarbures, tels que définis par le réglement

n°1005/2008.

S'il dispose d'équipements de réfrigération, de climatisations et de pompes a chaleur contenant des gaz a effet de serre
fiuorés, tels que définis par le réglement n°517/2014, et dont le potentiel de réchauffement planétaire est supérieur ou

égal a 2 500, I'exploitant en tient la liste & la disposition de linspection.

CHAPITRE 3.3. CONDITIONS D’UTIL!SAT!ON’CONFINEE D’ORGANISMES
GENETIQUEMENTS MODIFIES (OGM)

ARTICLE 3.3.1. Dispositions générales

On entend par organisme génétiquement modifié (OGM) tout organisme dont le matériel genétique a é&té modifié
autrement gue par multiplication ou recombinaison naturelies.

Les manipulations d'OGM ne sont autorisées que dans les zones OGM, constituées par:
— les zones de production ;
— la zone pilote ;

— la zone de contrdle qualité.

Ces zones sont strictement maintenues en dépression par rapport aux zones voisines et bénéficient chacune d'une
centrale de traitement d'air autonome. L'ouverture de fenétre dans ces zones est interdite.

L'accés aux zones décrites ci-dessus se fait par Fintermédiaire d'un sas. L'ouverture de la premiére porte du sas interdit
Fouverture concomitante de la seconde porte du sas.

Les OGM sont manipulés sous Poste de Sécurité Microbiologique (PSM) de classe i équipe de filtre H.E.PA. (High
Efficiency Particulate Air ou filtre a particules adriennes & haute efficacité).

Les PSM sont désinfectés aprés toute manipulation ou toute production.

L'air entrant dans ces zones est filiré & travers des filtres H.E.P.A.

Un monitoring en continu de la pression différentielle des locaux relié a des alarmes permet de garantir a tout instant
Fintégrité des filtres.

ARTICLE 3.3.2. Mesures de confinement en zones de production

En cas d'arrét d'une centrale de traitement d'air, une alarme est activée par e systéme de monitoring.

Un systéme d'alarme adapté est mis en place pour détecter les changements inacceptables de Ia pression d'air,

Un systéme de ventilation de secours est maintenu disponible par Fexploitant.

Toutes les semaines, un nettoyage et une désinfection de chaque PSM est effectué, en cas de production ou de
manipulation. Les déchets issus de ces nettoyages sont traités conformément aux dispositions du froisiéme alinéa de

Particle 5.1.3.
ARTICLE 3.3.3. Mesures de confinement en zone pilote

Au sein du laboratoire pilote, une zone spécifique est dédiée aux activités sur les cellules OGM. Cette zone est
constituée par les pidces 12RC015, 12RC0O16 et 12RC019.

Cette zone OGM est maintenue en dépression par rapport au reste du laboratoire pilote. Elle est séparée du reste de
Finstallation par un sas en surpression.

Un manométre permet & tous moments de contrdler la pression différentielle des locaux.

Toutes les semaines, un nettoyage et une désinfection de chaque PSM est effectué, en cas de production ou de
manipulation. Les déchets issus de ces nettoyages sont traités conformémeant aux dispositions du troisiéme alinéa de

Particle 5.1.3.

ARTICLE 3.3.4. Mesures de confinement en zone de contréle qualité
Au sein du laboratoire de contrdle qualité, une zone spécifique est dédiée aux activités sur les cellules OGM. Cetlte zone
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est constituée par les pidéces 12RC124, 12RC125 et 12RC127.

Cette zone OGM est maintenue en dépression par rapport au reste du laboratoire de contrdle qualité. Elle est séparée
du reste de instaltation par un sas en surpression.

Un manométre permet a tous moments de contrdler les pressions différentielles des locaux.
Un nettoyage et une désinfection de chaque PSM est effectué tous les mois en cas de manipulation. Les déchets issus
de ces nettoyages sont traités conformément aux dispositions du troisieme alinéa de 'article 5.1.3.
ARTICLE 3.3.5. situations post-accidentelle
En cas darét dune Centrale de Traitement d'Air, les principes de précaution suivants sappliquent pour éviter toute
disséminatior: ;

1 — Information de fa hiérarchie ;

2 — Arrét de I'activité, dés que possible ;

3 — Limitation des mouvements du personne! ;

4 — Interdiction d'entrer.

Un netloyage et une désinfection des locaux et des équipements impactés sont réalisés suivant la procédure habituelle.
Les déchets issus de ces nettoyages sont traités conformément aux dispositions du froisiéme alinéa de I'article 5.1.3.

14/25



TITRE4.  PROTECTION DES RESSQURCES EN EAU ET DES MILIEUX
AQUATIQUES

ARTICLE 4.1.1.  compatibilité avec les objectifs de qualité du milieu

Limplantation et le fonctionnement de linstallation est compatible avec les objectifs de qualité et de guantité des eaux
visés au IV de Tl'article L. 212-1 du code de environhemerit. Elle respecte Ies dispositions du schéima directeur
d'aménagement et de gestion des eaux et du schéma d'amenagement et de gestion des eaux &'l existe.

La conception et 'exploitation de Finstaliation permettent de limiter ta consommation d'eau et les flux polluants.

CHAPITRE 4.2. PRELEVEMENTS ET CONSOMMATIONS [’EAU

ARTICLE 4.2.1. Origine des approvisionnements en eau

Lexploitant prend toutes les dispositions nécessaires dans la conception et I'exploitation des installations pour limiter las
flux d’eau. Notamment la réfrigération en circuit ouvert est interdite.

Les installations de prélévement d'eau de foutes origines sont munies de dispositifs de mesure totalisateurs de Ia
quantite d'eau prélevée. Ce dispositif est relevé quotidiennement. Ces résultats sont portés sur un registre
éventuelfement informatisé et consultable par l'inspection des instatlations classées.

'eau utilisée par I'exploitant provient du réseau public d’alimentation en eau potable.

ARTICLE 4.2.2. Protection des réseaux d'eau potable

Le réseau d’'alimentation en eau potable dispose d'un disconnecteur.
CHAPITRE 4.3.  COLLECTE DES EFFLUENTS LIQUIDES

ARTICLE 4.3.1.  Dispositions générales

Tous les effluents agueux sont canalisés. Tout rejet deffluent fiquide non prévu a Yarticle 4.4.1. ou non conforme aux
dispositions du chapitre 4.4. est interdit.

A Texception des cas accidentels ol la sécurité des personnes ou des installations serait compromise, il est interdit
d'etablir des liaisons directes entre les réseaux de collecte des efluents devant subir un traitement ou &tre détruits et le

milieu récepteur,
ARTICLE 4.3.2. Plan des réseaux

Un schéma de tous les réseaux et un plan des égouts sont établis par Pexploitant, régufiérement mis a jour, notamment
aprés chague modification notable, et datés. lls sont tenus 2 la disposition de linspection des installations classées ainsi
que des services d'incendie et de secours.

Le plan des réseaux d’'alimentation et de collecte fait notamment apparaitre :

- Porigine et la distribution de Feau d'alimentation,

- les dispositifs de protection de Falimentation (bac de disconnexion, implantation des disconnecteurs ou tout
autre dispositif permettant un isolement avec Ia distribution alimentalre, .

- les secteurs collectés et les réseaux associés

- les ouvrages de toutes sortes (vannes, compteurs,...)

- tes ouvrages d'épuration interne avec leurs points de contréle et les points de rejet de toute nature (interne
ou au milieu).

ARTICLE 4.3.3. Entretien et surveillance

Les réseaux de collecte des effluents sont concus et aménagés de maniére & étre curables, étanches et résister dans le
temps aux actions physiques et chimiques des effluents ou produits susceptibles d'y transiter.

Lexploitant s'assure par des contréles appropriés et préventifs de leur bon état et de leur &tanchéité.
Les différentes tuyauteries accessibles sont repérées canformément aux régles en vigueur,

ARTICLE 4.3.4. Protection des réseaux internes & I'établissement

Les effluents agueux rejetés par les installations ne sont pas susceptibles de dégrader les réseaux d'égouts ou de
dégager des produits toxiques ou inflammables dans ces égouts, éventuallement par mélange avec d'autres effiuents.
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CHAPITRE 4.4. TYPES D’EFFLUENTS, LEURS OUVRAGES D’EPURATION ET
LEURS CARACTERISTIQUES DE REJET AU MILIEU

ARTICLE 4.4.1.  Identification des effluents
L'exploitant est en mesure de distinguer les différentes catégories d'effluents suivants :
_les eaux exclusivement pluviales et eaux non susceptibles d'étre polluées (eaux de toitures) ;
. Ie?ts‘, ;eaux pluviales susceptibles d'étre polluées (eaux de ruissellement sur les zones de parking ef de voiries du
site) ;
les eaux polluées (eaux de procédeés) ;
les eaux domestiques (sanitaires)

Les rejets d'eau tssus des procedés OGM sont interdits,

ARTICLE 4.4.2. Collecte des effluents

Les réseaux de collecte sont de type séparatif.
Les effluents pollués ne contiennent pas de substances de nature & géner le bon fonctionnermant des ouvrages de
traitement.

La diiution des effluents est interdite. En aucun cas elle ne doif constituer un moyen de respecier les valeurs seuils de
rejets fixées par le présent arrété. |l est interdit d'abaisser les concentrations en substances polluantes des rejets par
simples dilutions autres que celles résultant du rassemblement des effluents normaux de ['établissement ou celles

nécessaires a fa bonne marche des installations de traitement.

i es rejets directs ou indirects d'sffluents dans la {les) nappe(s) d'eaux souterraines ou vers les milieux de surface sont
interdits.

# n'existe aucun regard raccordé au réseau de collecte d’'esaux usées dans les suites de production, dans la zone

« pilote » dédiée aux OGM et dans la partie du laboratoire du contrdle qualité dédiée aux OGM.
ARTICLE 4.4.3. Quvrages de rejet et caractéristiques générales

Les effluents générés par Pétablissement CELLforCURE transitent par les réseaux de collecte séparatifs du groupe LFB.
Tous les effluents sont ensuite traités par la Station d’épuration de Valenton (Seine Amont), avant rejet dans la Seine, qui

est 'exutoire final.
ARTICLE 4.4.4.  Gestion des eaux polluées et des eaux résiduaires internes & Fétablissement

Les réseaux de collecte sont congus pour évacuer séparément chacune des diverses catégories d'eaux polluées issues
des activités ou sortant des ouvrages d'épuration interne vers les traitements appropriés avant d'étre évacuges vers le

milieu récepteur autorisé a les recevoir.
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TITRES5. DECHETS

CHAPITRE 5.1.  PRINCIPE DE GESTION

ARTICLE 5.1.1.  Limitation de la production de déchets

L'exploitant prend toutes les dispositions nécessaires dans la conception, Faménagement, et Pexplottation de ses
instaliations pour :

- en priorite, prévenir et réduire la production et la nocivité des déchets, notamment en agissant sur la conception, fa
fabrication et la distribution des substances et produits et en favorisant le réemplol, diminuer les incidences globales de
{'utiisation des ressources et améliorer P'efficacité de teur utilisation ;

- assurer une bonne gestion des déchets de son entreprise en privilégiant, dans Fordre :

a) la préparation en vue de la réutifisation ;

b} le recyclage ;

c) toute autre valorisation, notamment la valorisation énergétique ;

d) I'élimination.

Cet ardre de priorité peut 8tre modifié si cela se justifie compte tenu des effets sur environnement et la santé humaine,

et des conditions techniques et économiques. L'expioitant tient alors les justifications nécessaires a disposition de
l'inspection des installations classées.

ARTICLE 5.1.2.  Séparation des déchets

L'exploitant effectue & lintérieur de son établissement la séparation des déchets (dangereux ou non) de fagon a assurer
leur odentation dans les filidres autorisées adaptées & leur nature et a leur dangerosité. Les déchets dangereux sont

définis par Particle R. 541-8 du code de Penvironnement.

Les déchets d’emballages industriels sont gérés dans les conditions des articles R. 543-86 & R. 543-72 du code de
Yenvironnement,

Les piles et accumulateurs usagés sont gérés conformément aux dispositions de Farticle R. 543-131 du code de
Penvironnement.

Les dechets d’équipements électriques et électroniques sont enlevés et traités selon les dispositions des articles R. 543-
185 & R. 543-201 du code de Fenvironnement.

ARTICLE 5.1.3. Déchets gérés 4 I'intérieur de I'établissement
A l'exception des installations spécifiguement autorisées, tout traitement de déchets dans I'enceinte de I'établissement
est interdit,

Le mélange de déchets dangereux de catégories différentes, le mélange de déchets dangereux avec des déchets non
dangereux ef le mélange de déchets dangereux avec des substances, matiéres ou produits qui ne sont pas des déchets

sont interdits.

Les déchets produits dans les zones OGM décrites & larticle 3.3.1. (matériel contaminé, milieu de culture,...) sont
inactivés dés leur production par traitement dans un autoclave double entrée a une température de 134°C minimum

pendant au moins 20 minutes.
ARTICLE 5.1.4. Déchets gérés a 'extérieur de Pétablissement

L'exploitant oriente les déchets produits dans des filiéres propres & garantir les intéréts visés a I'article L. 511-1 et L. 541-
1 du code de 'environnement.

H fait en sorte de limiter Ie transport des déchets en distance et en volume.

Il s’assure que la personne & qui il remet les déchets est autorisée 3 les prendre en charge et que les installations
destinataires des déchets sont réguliérement autorisées & cet effet.

Les déchets sont éliminés quotidiennament.

Aprés inactivation par autoclavage, les déchets produits dans les zones OGM sont traités conformément aux
dispositions applicables aux Déchets d'Activités de Soins a Risques Infectisux (DASRI).

ARTICLE 5.1.5.  Conception et exploitation des installations d'entreposage internes des déchets

Les déchets produits, entreposés dans I'établissement, avant leur orientation dans une filidre adaptée, le sont dans des
conditions ne présentant pas de risques de pollution (prévention d'un lessivage par des eaux météariques, d'une
poliution des eaux superficielles et souterraines, des envols et des odeurs) pour les populations avoisinantes et
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Fenvironnement.

En zone de production, en zone pilote et au centre gualité, tous ies déchets sont éliminés dans des emballages
primaires étanches (fits jaunes agréés).

Les déchets liquides et solides autaclavés sont ensuite acheminés pour le stockage dans des Grands Récipients Vrac
en aluminium enfreposés au rez-de-chaussée (pigce 12RCT37).

ARTICLE 5.1.6. Transport

LUexploitant tient un registre chronologique ot sont consignés tous les déchets sorfant. Le contenu minimal des
informations du registre est fixé en référence & larrété du 29 février 2012 fixant le contenu des registres mentionnés aux
articles R. 541-43 et R. 541-46 du code de I'environnement.

Chaque lot de déchets dangereux expédié vers Pextérieur est accompagné du bordereau de suivi défini a 'arficle R.

541-45 du code de lenvironnement. Les bordereaux et justificatifs correspondanis sont tenus a la disposition de
I'inspection des installations classées sur le site durant 5 années au minimum,

Les opérations de transport de déchets {dangereux ou non) respecient les dispositions des articles R, 541-49 a R. 541-
64 et R. 541-79 du code de l'environnement relatifs & la collecte, au transport, au négoce et au courtage de déchets. La
tiste mise & jour des transporteurs utilisés par Pexploitant, est tenue a la disposition de l'inspection des instailations

classées.

Limporation ou l'exportation de déchets (dangereux ou non) ne peut étre réalisée qu'aprés accord des autorités
compétentes en application du réglement (CE} n® 1013/2006 du Parlement européen et du Conseil du 14 juin 2006

concernant les transferis de déchets.
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TITRE6. PREVENTION DES NUISANCES SONORES ET DES VIBRATIONS

CHAPITRE 6.1.  DISPOSITIONS GENERALES

ARTICLE 6.1.1. Définitions .

Au sens du présent arrété, on appelle :
- emergence : la difiérence entre les niveaux de pression continus équivalents pondérés A du bruit ambiant
(etablissement en fonctionnement} et du bruit résiduel (en F'absence du bruit généré par l'établissement) ;
- zones & émergence réglementée ;

lintérieur des immeubles habités ou occupés par des fiers, existant 3 ta date de l'arrété d’autorisation de
linstallation et leurs parties extérieures éventuelles les pius proches (cour, jardin, terrasse) ;

- les zones constructibles définies par des documents d’'urbanisme opposables aux tiers et publiés a la date
de larrété d'autorisation ;

- lintérieur des immeubles habités ou occupés par des fiers qui ont &té implantés aprés la date de l'arrété
d'autorisation dans les zones constructibles définies ci-dessus et leurs parfies extéreures éventuslles les
plus proches (cour, jardin, terrasse), & fexclusion de celles des immeubles implantés dans les zones
destinées a recevoir des activités artisanales ou industrielles.

ARTICLE 6.1.2. Aménagements

Linstallation est construite, équipée et exploitée de fagon que son fonctionnement ne puisse éire & l'arigine de bruits
transmis par voie aérienne ou solidienne, de vibrations mécaniques susceptibles de compromettre la santé ou la sécurité
du voisinage ou de constituer une nuisance pour celle-ci.

Les prescriptions de lamété ministérie! du 23 janvier 1997 modifié relatif & la Gmitation des bruits émis dans
Fenvironnement par les installations relevant du livie V titre | du Code de PEnvironnement, ainsi que les régles
technicques annexées & la circulaire du 23 juillet 1986 relative aux vibrations mécaniques émises dans F'environnement

par les installations classées sont applicables.

Une mesure du niveau de bruit et de 'émergence est effectudée un an au maximum apres la mise en service de
lnstallation. Les mesures sont effectuées selon la méthode définie en annexe de l'arrété du 23 janvier 1897, Ces
mesures sont effectuees par un organisme qualifié dans des conditions représentatives du fonctionnement de
Vinstaliation sur une durée d'une demi-heure au moins.

Une mesure des émissions sonores est effectuée aux frais de l'exploitant par un organisme qualifié, notamment 2 la
demande du préfet, si l'instaltation fait fobjet de plaintes ou en cas de modification de Finstallation susceptible d'impacter
le niveau de bruit généré dans les zones & émergence réglementée.

ARTICLE 6.1.3.  veéhicules et engins

Les véhicules de transport, les matériels de manutention et les engins de chantier utilisés a lintérieur de {'établissermnent,
et susceptibles de constituer une géne pour le voisinage, sont conformes aux dispositions des articles R. 571-1 a R, 571-
24 du code de l'environnement, a fexception des matériels destinés a &tre utilisés & Pextérieur des batiments visés par
Farrété du 18 mars 2002 modifié, mis sur le marché aprés le 4 mai 2002, soumis aux dispositions dudit arréié.
ARTICLE 6.1.4. Appareils de communication

L'usage de tout appareil de communication par voie acoustigue (sirénes, avertisseurs, haut-parleurs ...} génant pour le
voisinage est interdit sauf si leur emploi est exceptionnel et réservé a la prévention ou au signalement d'incidents graves

ou d’accidents.

CHAPITRE 6.2. NIVEAUX ACOUSTIQUES
ARTICLE 6.2.1. Valeurs Limites d'émergence
Les émissions sonores dues aux activités des installations ne doivent pas engendrer une émergence supérieure aux

valeurs admissibles fixées dans le tableau ci-aprés, dans les zones & émergence réglementée.
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: : ; : Emergence admissible pour la période
Niveau de bruit ambiant existant | o oonco admissible pour la période aliant de P P
dans les zones a4 émergence R .
. . . allantde 7 h & 22 h, sauf dimanches et
réglementée (incluant le bruit de jours féries 22 h a7 h, ainsi que les dimanches et
Pétablissement) ' jours fériés
Supérieur a 35 dB(A) et inférieur
ou égal a 45 dB (A) 6 dB(A) o _ 4 dB_(A) _
Supérieur a 45 dB(A) 5 dB(A) 3 dB{A}

ARTICLE 6.2.2. Niveaux limites de bruit en limites d’exploitation

Les niveaux limites de bruit en Iimite de propriété de linstallation ne dépasse pas, lorsqu’elte est en fonctionnement, 70
dB (A) pour la période de jour et 60 dB (A) pour la période de nuit, sauf si le bruit résidue! pour la période considérée est

supérieur & cette limite,
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TITRE7. PREVENTION DES RISQUES TECHNOLOGIQUES

CHAPITRE 7.1. GENERALITES

ARTICLE 7.1.1. Localisation des risques

L'exploitant recense, sous sa responsabilité, les parties de Finstallation qui, en raison des caractéristiques qualitatives et
guantitatives des matiéres mises en ceuvre, stockées, utilisées ou produites, sont susceptibles d'étre & lorigine d'un
sinistre pouvant avoir des conséquences directes ou indirectes sur les intéréts mentionnés a l'article L. 511-1 du code de

Penvironnement,
exploitant dispose d'un plan général des ateliers et des stockages indiquant ces risques.

Les zones & risques sont matérialisées par tous moyens appropriés.

ARTICLE 7.1.2. Localisation des stocks de substances et mélanges dangereux

Linventaire et 'état des stocks des substances et mélanges susceptibles d'étre présents dans 'établissement (nature,
état physique, quantité, emplacement) est tenu & jour. Un plan général des stockages est annexé & cet inventaire.

Ces documents sont tenus en permanence, de maniére facilement accessible, a la disposition des services d'incendie et
de secours et de l'inspection des installations classées.

ARTICLE 7.1.3.  Identification des produits

L'exploitant veille & disposer sur le site, ef a tenir & disposition de linspection des installations classées et des services
d'incendie et de secours, I'ensemble des documents nécessaires a lidentification des substances et des produits, et en
particulier les fiches de sécurité a jour pour les substances chimiques et melanges chimiques concernés présents sur le

sile.

Les fOts, réservoirs et autre emballages portent en caractéres trés lisibles le nom des substances et mélanges, et s'ify a
lieu, les eléments d'étiquetage conformément au réglement n°1272/2008 dit CLP oy le cas échéant par la réglementation

sectorielle applicable aux produits considérés.

Les tuyauteries apparentes contenant ou transportant des substances ou melanges dangereux devront également &tre
munis du pictogramme défini par le réglement susvisé.

ARTICLE 7.1.4. Propreté de Finstallation

Les locaux sont maintenus propres et régufiérement nettoyés notamment de maniére & éviter les amas de matiéres
dangereuses ou polluantes et de poussidres. Le matériel de nettoyage est adapté aux risques présentés par les produits

et poussiéres.

Les surfaces de travail sont congues de maniére & permettre un nettoyage et une désinfection aisé. Ces surfaces sont
résistantes & 'eau, aux acides, bases, solvants et désinfectants.

Des destructeurs électriques d'insectes 3 lampe UV ou tout autre dispositif équivalent permetient une lutte efficace
contre les vecteurs, notamment les rongeurs et insectes.

ARTICLE 7.1.5. Contrdle des accés — signalisation

Les installations sont fermées par un dispositif capable d'interdire I'accas a toute personne non autorisée.

Une surveillance est assurée en permanence.

Un pictogramme « danger biologique » est apposé sur les accés des zones OGM décrites a Farticle 3.3.1, dontt 'accés
est reservé aux seuls travailleurs autorisés. La validation des accés se fait aprés habilitation du personnel.

ARTICLE 7.1.6. Circulation dans I'établissement

L'exploitant fixe les régles de circulation applicables & 'intérieur de I'établissement. Elles sont portées & la connaissance
des intéressés par une signalisation adaptée et une information appropriée.,

ARTICLE 7.1.7. Etude de dangers
L'exploitant met en place et entretient l'ensemble des équipements mentionnés dans Fétude de dangers.

L'exploitant met en cauvre Pensemble des mesures d'organisation et de formation ainsi que les procédures mentionnées
dans I'étude de dangers.

21725



CHAPITRE 7.2.  DISPOSITIONS CONSTRUCTIVES

ARTICLE 7.2.1.  comportement au feu

l.es murs extérieurs, murs séparatifs, planchers, sol, portes ef fermetures sont en matériaux de classe A2s1d0.

L'ensemble de la couverture est de classe B ROCF {13).

ARTICLE 7.2.2, Accessibilité

Uinstaliation dispose en permanence d'un accds au moins pour permettre & tout moment Fintervention des services
d'incendie et de secours,

Au sens du présent arrété, on entend par " accés & l'installation ” une ouverture refiant la voie de desserte ou publique et
Fintérieur du site suffisamment dimensionnée pour permetire 'entrée des engins de secouwrs et leur mise en cauvre.

Les véhicules dont ia présence est liée a Pexploitation de linstallation stationnent sans occasionner de géne pour
Faccessibilité des engins des services de secours depuis les voles de circulation extermnes a linstallation, méme en
dehors des heures d'exploitation et d'ouverture de Pinstaflation.

ARTICLE 7.2.3. Moyens de lutte contre Fincendie
L'instaliation est dotée de moyens de lutte contre Fincendie appropriés aux risques, notamment :
- g'un moyen permettant d’alerter les services d'incendie et de secours ;

—de plans des locaux facilitant l'intervention des services d'incendie et de secours avec une description des dangers
peur chague local, comme prévu & l'article 7.1.1. ;

- des extincteurs sont implantés de fagon a ce que fa distance & parcourir & partir de n'importe quel point pour atteindre
un appareil n'excéde pas 15 métres. lis sont accessibles en permanernice et signalés ;

— le réseau incendie armé est en place selon ia régle APSAD R5. Les RIA sont placées prés des issues et permettent
d'attaguer le feu par 2 lances dans des directions opposées.

Les robinets incendie armés suivants assurent la défense incendie ;
- aurez-de-chaussée : 3 RIA au niveau du quai ;
- alétage (R+1) : 3RIA {1 dans le halt Est, 1 dans le hall Quest ef 1 au niveau Sud) ;
- dansle plénum : 2 RIA & chaque accés (Est et OQuest).

Le batiment B12 est équipé de dispositifs de détection incendie.

Toute émission d'un signal de détection incendie fait I'objet d'une levée de doute physique.

Une cenvention fixe les conditions de la mise & disposition des moyens de secours (notamment poteaux incendie et
autres dispositifs} avec le groupe LFB.

CHAPITRE7.3. CONSIGNES DE SECURITE EN ZONE OGM

ARTICLE 7.3.1. Fenétre d'observation

Les suites de production au 1% étage du batiment B12 sont congues avec des panneaux avec chassis vitrés, permettant
de voir les occupants.

De méme, les zones de manipulation de fa zone pilote sont visibles depuis Pextérieur.
ARTICLE 7.3.2. Installations sanitaires
Les instaliations sanitaires sont interdites en zone de production, en zone pilote et en zone controle qualité.

Les laves mains des sanitaires sont équipés de robinets a commande non manuelle.

ARTICLE 7.3.3. Equipements de protection
Le port de vétement de protection est obligaioire dans les zones de travail décrifes a I'article 3.3.1.

Dans toutes ces zones, le personnel porte en permanence deux paires de gants stériles jetables et des lunettes de
protection.

Les équipements de protection utilisés en zone de production sont traités conformément aux dispositions du troisiéme
aiinéa de l'article 5.1.3.

l.es équipements de protection utilisés en zones pilote et contrale qualité sont stockés dans des emballages primaires
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étanches (fits jaunes agréés) et traités conformément aux dispositions applicables aux Déchets d’Activités de Soins &
Risques Infectieux (DASRI),

ARTICLE 7.3.4.  Moyens de communication

En zones de production, le personnel travaille en bindme et est équipé de téléphones numériques sans fil.

En zone de contrdle qualité, un téléphone numérigue sans fil dédié sera installé.

CHAPITRE 7.4.  DISPOSITIF DE PREVENTION DES ACCIDENTS

ARTICLE 7.4.1.  instaliations électriques

Lexploitant tient & la disposition de l'nspection des installations classées les éléments justifiant que ses installations
électriques sont réalisées conformément aux régles en vigueur.

Les installations électriques sont entretenues en bon &tat et contrélées aprés leur installation ou suite & modification.
Elles sont contrdlées annuellement par une personne compétente, conformément aux dispositions de Ia section 5 du
chapitre VI du titre Il de livre Il de la quatrigme partie du code du travail relatives & la vérification des instaliations

électrigues.

L'exploitant remédie dans les plus brefs délais aux non conformité relevées lors de la vérification des installations, et en
tout état de cause avant la prochaine visite de contrdle. Une tracabilité est associée aux opérations de maintenance des
instaliations électriques effectuées en vue de lever les non-conformités relevées.

Les dispositions ci-dessus s'appliquent sans préjudice des dispositions du Code du Travait
Les équipements métalliques sont mis & la terre conformeément aux reglements et aux normes applicables,

CHAPITRE 7.5.  DISPOSITIF DE RETENTION DES POLLUTIONS ACCIDENTELLES

ARTICLE 7.5.1.  Rétentions et confinement

. Tout stockage d'un liquide susceptible de créer une poliution des eaux ou des sols est associé a une capacité
de rétention dont le volume est au moins égal & la plus grande des deux valeurs suivantes -

— 100 % de la capacité du plus grand réservoir,
— 80 % de la capacité totale des réservoirs associés.
Cette disposition n'est pas applicable aux bassins de traitement des eaux résiduairas.

Pour les stockages de récipients de capacité unitaire inférieure ou égale & 250 litres, la capacité de rétention est au
moins égale & :

— dans le cas de liquides inflammables, 50 % de la capacité totale des fois,
— dans les autres cas, 20 % de la capacité totale des fiits,
— dans tous les cas 800 litres minimum ou égale a la capacité totale lorsque celle-1a est inférieure 4 800 1.

Il. La capacité de rétention est étanche aux produits qu'elle pourrait confenir et résiste a Paction physique et chimique
des fluides. It en est de méme pour son dispositif d’obturation qui est maintenu fermé.

Létanchéité du (ou des) réservoir(s) associé(s) est congue pour pouvoir &tre contralae a tout moment, sauf impossibilite
technique justifiée par lexploitant.

Le stockage des liquides inflammables, toxiques, corrosifs ou dangereux pour fenvironnement, nest autorisé sous le
niveau du sol environnant gue dans des résenvoirs en fosse magonnée ou assimilés.

Les produits récuparés en cas d'aceident ne peuvent étre rejetés que dans des conditions conformes au présent arrété
ou sont éliminés comme les déchets,

Les réservoirs ou récipients contenant des produits incompatibles ne sont pas associés a une méme rétention.

Le stockage des liquides inflammables, ainsi que des autres produits toxiques ou dangereux pour l'environnement, n'est
permis sous le niveau du sol que dans des réservoirs en fosse maconnée, ou assimilés, et pour les liguides
inflammables, dans les conditions énoncées ci-dessus.

lll. Les rétentions des stockages a P'air libre sont vidées dés que possible des eaux pluviales s'y versant.

V. Le sol des aires et des locaux de stockage ou de manipulation des matiéres dangereuses pour Yhomme ou
susceptibles de créer une poliution de 'eau ou du sol est étanche et equipé de fagon & pouvoir recusillir les eaux de
lavage et les matigres répandues accidentellement,

Notamment, les locaux ol sont manipufés des OGM sont équipés de plinthes soudées remontant sur tes murs.
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Les aires de chargement et de déchargement routier et ferroviaire sont étanches et reliées & des rétentions
dimensiocnnées selon les mémes régles.

V. Toutes mesures sont prises pour recueillir Pensemble des eaux et écoulements susceptibles d'étre pollués fors d'un
simistre, y compris les eaux utitisées Jors d'un incendie, afin que celles-ci soient récupérees ou traitées afin de prévenir
toute poliution des sols, des égouts, des cours d'eau ou du milieu naturel. Ce confinement peut étre réalisé par des
dispositifs internes ou externes a linstallation. Les dispositifs internes sont interdits lorsque des matiéres dangereuses

sont stockées.
Les eaux d’extinction sont prises en charge par LFB conformément aux dispositions fixées par convention.

CHAPITRE 7.6.  DISPOSITIONS D’EXPLOITATION

ARTICLE 7.6.1.  Surveillance de Pexploitation

L'exploitant désigne une ou plusieurs personnes référentes ayant une connaissance de la conduite de
Iinstaliation, des dangers et inconvénients que son exploitation induit, des produits utilisés ou stockés dans
Finstallation et des dispositions & mettre en csuvre en cas d'incident.

ARTICLE 7.6.2. Travaux

Dans les parties de P'installation recensées a l'article 7.1.1. et notamment celles recensées locaux a risque, les
travaux de réparation ou d'aménagement ne peuvent &tre effectués qu'aprés délivrance d'un * permis
d’intervention " et éventuellement d’un * permis de feu ™ et en respectant une consigne patticuliere. Ces permis
sont délivrés aprés analyse des risques liés aux travaux et définition des mesures appropriées.

Le * permis dintervention” et &ventuellement le “ permis de feu” et la consigne particuliére sont établis et visés par
Pexploitant ou par une parsonne qu'it aura nommément désignée. Lorsque les travaux sont effectués par une entreprise
extérieure, le “ permis d'intervention” et éventuellement le " permis de feu” et la consigne particuliere relative a la
sécurité de linstallation, sont signés par 'exploitant et Tentreprise extérieure ou les personnes qu'is auront nommément

désignées.
ARTICLE 7.6.3.  Vérification périodique et maintenance des équipements

L'exploitant assure ou fait effectuer la vérification périodigue et la maintenance des matériels de sécurité et de
lutte contre Yincendie mis en place (exutoires, systémes de détection et d'extinction, portes coupe-feu, colonne
séche par exemple) ainsi que des éventuelles installations électrigues et de chauffage, conformément aux

référentiels en vigueur.
Les vérifications périodiques de ces matériels sont enregistrées sur un registre sur fequel sont également mentionnées
les suites données & ces vérifications.

ARTICLE 7.6.4. Consignes d’exploitation

Sans préjudice des dispositions du code du travail, des consignes sont établies, tenues a jour et affichées dans
les fieux fréquentés par le personnel.

Ces consignes indiquent notamment :

—les contrdles a effectuer, en marche normale et & la suite d’'un arrdt pour travaux de modification ou d'entretien de
facon a permetire en toutes circonstances le respect des dispositions du présent arrété ;

—Finterdiction d'apporter du feu sous une forme guelcongue, notamment linterdiction de fumer dans les zones
présentant des risques d'incendie ou d'explosion ;

— linterdiction de tout britage a Pair libre ;
— F'obligation du "permis d'intervention” pour les parties concernées de Finstallation ;

—les conditions de conservation et de stockage des produits, notamment les précautions & prendre pour Femplof et le
stockage de produits incompatibles ;

~les procédures d'arrét d'urgence et de mise en sécurité de 'installation (électricité, réseaux de fluides) ;

-~ les mesures & prendre en cas de fuite sur un récipient ou une tuyauterie contenant des substances dangereuses ;
— les modalités de mise en ceuvre des dispositifs d'isolement du réseau de collecie, prévues & larlicle 7.5.1. ;

- les moyens d’extinction & utiliser en cas d'incendie ;

— la procédure d'alerte avec les numéros de téléphone du responsable d'intervention de I'établissement, des services
d'incendie et de secours, etc.,,

— I'obligation d'informer l'inspection des installations classées en cas d'accident.
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TITRE 8.DELAIS ET VOIES DE RECOURS — PUBLICITE —~ EXECUTION

ARTICLE 8.1.1.  Délais et voies de recours
Le present arrété est soumis & un contentieux de pleine juridiction.

Il peut &tre déféré auprés du Tribunal administratif de VERSAILLES (Tribunal Administratif de Versailles, 56 avenue de
Saint-Cloud, 78011 VERSAILLES) '

1° par les tiers, personnes physiques ou morales, les communes intéressées ou leurs groupements, en raison des
inconvénients ou des dangers que le fonctionnement de Pinstallation présente pour les intéréts mentionnés aux articles
L. 211-1 et L 511-1 dans un délai d'un an & compter de la publication ou de I'affichage de ta présente décision.

27 par les demandeurs ou exploitants, dans un délai de deux mois & compter de la date a laquelie la décision leur a été
notifiée, .

Toutefois, si fa mise en service de l'installation n'est pas infervenue six mois aprés la publication ou l'affichage de ces
décisions, le délai de recours continue & courir jusqu'a Fexpiration d’une période de six mois aprés cette mise en service.

Les tiers qui nont acquis ou pris & bail des immeubles ou n'ont élevé des constructions dans le voisinage d'une
installation classée que postérfeurement 3 Faffichage ou & la publication de l'arrété autorisant ouverture de cette
installation ou atténuant les prescriptions primitives ne sont pas recevables & déférer ledit arrété a la juridiction
administrative.

ARTICLE 8.1.2. Publicité

Conformément aux disposifions de [aricle R512-3¢ du code de Fenvironnement, un extrait du présent arrété
mentionnant gu'une copie du texte intégral est déposée aux archives des mairies et mise & la disposition de toute
personne intéressée, sera affiché en mairie des ULIS pendant une durée minimum d'un mois. Le méme extrait est publié
sur le site internet de la préfecture qui a délivré acte pour une durée identique.

Le maire des ULIS fera connaitre par procds verbal, adressé & la préfecture de 'Essonne, laccomplissement de cette
formatité.

Le méme extrait sera affiché en permanence, de fagon visible, sur le site de 'exploitation 4 la difigence de la société
CELLforCURE.

Une copie dudit arrété sera également adressé & chaque conseil municipal consulté, & savoir : BURES SUR YVETTE,
GIF SUR YVETTE, GOMETZ LE GHATEL, JANVRY, LES ULIS, MARCOUSSIS, NOZAY, ORSAY, PALAISEAL, SACLAY,
SAINT JEAN DE BEAUREGARD, SAULX LES CHARTREUX, VAUHALLAN, VILLEBON SUR YVETTE, VILLEJUST.

Un avis au public sera inséré par les soins de la préfecture et aux frais de |a société CELLforCURE dans deux journaux
diffusés dans tout le département.

Le présent arrété sera publié au recusi! des actes administratifs de la préfecture de FEssonne.

ARTICLE 8.1.3.  Exécution

Le Secrétaire général de fa préfecture de I'Essonne,

Les inspecteurs de 'environnement,

Le Maire des ULIS,

Lexploitant, la société CELLfarCURE,

sont charges chacun en ce qui le concerne de Fexéeution du présent arrété, dont une copie sera adressée pour
information aux services consultés et & Madame la sous-préféte de Palaiseau.
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