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3A. Direction générale des entreprises
SQUALPI

Bat. Sieyés -Teledoc 151

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13
d9834.france@finances.gouv.fr

3B. Ministere de la santé et de la prévention

Direction générale de la santé.

Sous-direction de la prévention des risques liés a I'environnement et a I'alimentation (SD-EA)
Bureau environnement extérieur et produits chimiques (EAL)

14 avenue Duquesne
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Ministére de I'économie, des finances et de la souveraineté industrielle et numérique
Direction générale de la Concurrence, de la Consommation et de la Répression des fraudes
Bureau des produits et prestations de santé et des serv

4.2026/0273/FR - S20E - Odpady

5. Navrh nafizeni, kterym se méni nafizeni ze dne 20. dubna 2017 o predipravé dezinfekci potencialné infekcnich a
srovnatelnych odpadl ze zdravotnictvi

6. Pfedlprava dezinfekci potencidlné infek¢nich a srovnatelnych odpad(l ze zdravotnictvi (DASRIA).

8. Narizenf ze dne 20. dubna 2017 o predipravé dezinfekci odpadl z ¢innosti v oblasti zdravotni péce s infek¢nim rizikem
a podobnych cinnosti (ozndmené pod cCislem 2016/012/F) stanovi pozadavky na zafizeni pro predipravu dezinfekci
potencialné infekénich a srovnatelnych odpadi ze zdravotnictvi (DASRIA) a na zarfizeni, ktera je pouzivaji. Ustanovuje
povinné uplathovani normy NF X 30-503-1:2016 tykajici se ,snizovani mikrobiologickych a mechanickych rizik odpadt z
¢innosti v oblasti zdravotni péce s rizikem infekce a podobnych ¢innosti pomoci zafizeni pro predipravu dezinfekci - ¢ast
1“.

Norma NF X30-503-1: 2016 byla v dubnu 2024 zruSena a nahrazena normou NF X30-503-1: 2024 tykajici se ,infek¢niho
odpadu (H9): snizovani mikrobiologickych a/nebo mechanickych rizik fyzikaln&-chemickym zpracovanim - Cést 1:
Specifikace a zkousky pro pevné a kapalné odpady uréené ke sbéru”.

Zmény v navrhu nafizeni se tykaji zmény roku vydani této normy.
0d nasledujiciho dne po zverejnéni revidovaného narizeni bude norma X30-503-1: 2024 zavazna a norma NF X30-503-1:
2016 bude zrusena.

Prehled zmén mezi normami NF X30-503: 2016 a NF X30-503: 2024

Norma NF X30-503: 2016

Nazev:

Odpady ze zdravotnickych ¢innosti - Snizovani mikrobiologickych a mechanickych rizik u odpadd ze zdravotnickych
¢innosti s infek&nim a podobnym rizikem pomoci zafizeni pro pfeddpravu dezinfekci - Cast 1: Specifikace a zkousky

Normativni odkazy:
NF EN 13098:2000, Ovzdusi na pracovistich - Pravidla pro méreni mikroorganismd a endotoxint v ovzdusi.

Pojmy a definice:

Odpady prirovnatelna k domovnim odpadim

Odpady ze zdravotnickych ¢innosti

Odpady ze zdravotnickych ¢innosti s infekénim rizikem

Odpady ze zdravotnické ¢innosti s infek¢nim rizikem, které jsou povazovany za odpad z domdacnosti
Baleni odpadu ze zdravotnické ¢innosti

Patogenni mikroorganismy
Patogenni mikroorganismy skupiny 4
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Tekuté odpady
Pfedlprava dezinfekci

Infekéni riziko

Psycho-emociondlni riziko

Mechanické riziko

Zpracovani odpadl vzniklych pfi pfedlpravé dezinfekci

Zkousky ve vzduchu:
3 dny - 3 cykly - 4 odbérna mista

Vypousténi odpadu:
3 dny - 9 cykll - 27 zkousek

IB spory bakterii / Pocet zkouSek:
3 dny - 9 cykll - 27 zkousek

IB viry a plisné / Pocet zkousek:
3 dny - 9 cykld - 27 zkousek

Kritéria:
5 log spor - 4 log virll a plisni

Priloha:
/

Reviviscence:
Pocet zkousek:
3 dny - 3 cykly - 15 zkousek v den 28

Kritéria:
< 2 log a absence indikatord

Priloha:
/

RozloZeni velikosti ¢astic:
Cyklus smiSeného materidlu: celd napln
Rizeny cyklus: 10 % kapacity a minimalné 100 |

Kritéria:

rizné: 90% < 30 mm
fizend: 60 % < 30 mm
celkem: 80% < 30 mm

Pocet zkousek:
15 zkouSek (9 smiSenych + 6 fizenych)

Mechanické zkousky:
/

Norma NF X30-503: 2024
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Nazev:
Infek&ni odpady (H9): snizovéani mikrobiologickych a/nebo mechanickych rizik fyzikainé-chemickym zpracovanim - Cast 1:
Specifikace a zkousky pro pevné a kapalné odpady uréené ke sbhéru

Normativni odkazy:

NF EN 13098: 2000, Ovzdusi na pracovistich — Pravidla pro méreni mikroorganismd a

endotoxind v ovzdusi.

NFEN 866-1 - Obecné pozadavky na biologické indikatory

NFENISO 11138-1 - Obecné pozadavky na biologické indikatory

NF EN ISO 7218: Obecné pozadavky a doporuceni pro mikrobiologické analyzy tykajici se bakterii, kvasinek
a plisen

Pojmy a definice:

Infekéni odpad

Infek¢ni odpad urceny ke sbéru

Potencidlné infek¢ni odpady ze zdravotnictvi

Patogenni mikroorganismy

Patogenni mikroorganismy skupiny 4

Tekuté odpady

Zpracovani infekénich odpad( fyzikalné-chemickou dezinfekci (zneskodnéni)

Nosi¢e zarodkd
Inokulovany nosi¢ zarodkd
Primarni obal

Sekundarni obal
Biologicky indikator

Infekénf riziko
Hrozici riziko

9. Tento navrh zmény nafizeni se vztahuje na odborniky, ktefi uvadéji na trh zafizeni pro predupravu dezinfekci
potencialné infek¢nich a srovnatelnych odpad(l ze zdravotnictvi (DASRIA), a na odborniky, kteff tato zafizeni provozuji.
Na mistni Urovni musi byt zafizeni, ktera tato zafizeni provozuji (zafizeni pro preddpravu dezinfekci), nahlasena
regionalnimu zdravotnimu ufadu (ARS) a regionalnimu Gradu pro Zivotni prostfedi, Gzemni planovani a bydleni (DREAL) v
misté jejich umisténi.

Pokud jde o dohled nad témito zafizenimi, ndvrh nafizeni stanovi, Ze zkousky se provadéji v souladu s normou NF
X30-503-1: 2024, nebo jakoukoli jinou rovnocennou technikou popsanou v normé pochdazejici z ¢lenského statu EU nebo
jiného statu, ktery je smluvni stranou dohody o EHP, a jejimZ cilem je snizit mikrobiologicka a/nebo mechanicka rizika
pomoci zafizeni pro preddpravu dezinfekci odpadu z ¢innosti v oblasti zdravotni péce s rizikem infekce a podobnych
¢innosti.

Ve Francii se potencialné infek¢ni a srovnatelné odpady ze zdravotnictvi (DASRIA) bud' spaluji, nebo predbézné upravuji
dezinfekci. Vzhledem k absenci harmonizované evropské normy reguluje Francie uvadéni zarizeni pro predipravu
dezinfekci potenciélné infek¢nich a srovnatelnych odpadl ze zdravotnictvi (DASRIA) na trh z dlivodu jejich potencidlnich
dopadi na zdravi a Zivotni prostred.

9a. Cilem verejného zdjmu je bojovat proti zdravotnimu riziku pro osoby. Zafizeni pro pfedipravu dezinfekci umoznuji
snizit mikrobiologickou kontaminaci odpadd ze zdravotnictvi (DASRIA). V ddsledku toho pfispivaji k omezeni rizika
nahodného vystaveni krvi pro zdravotnické pracovniky a pro pracovniky povérené shérem, jejichz postupy mohou vést k
manipulaci s odpady za témito zafizenimi. Zajisténi spravného priibéhu dezinfekéniho procesu v téchto zafizenich
prispiva k bezpecnosti zdravotnickych pracovnikl a pracovnik v odpadovém hospodafrstvi.
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Cilem verejného zajmu je rovnéz bojovat proti posSkozovani Zivotniho prostredi.

Zabezpeceni téchto pfistrojl prispiva k omezeni Sifeni mikroorganism@ pochéazejicich z nemocni¢ni fléry do Zivotniho
prostredi prostfednictvim potencidlné infek¢nich a srovnatelnych odpad( ze zdravotnictvi (DASRIA), napfiklad
mikroorganismd znamych infekénich onemocnéni, ale také mikroorganismi specificky spojenych s nemocni¢ni flérou
(mikroorganismy rezistentni na antibiotika nebo na nékteré dezinfek¢ni biocidy, nové se objevujici vysoce rezistentni
bakterie). Vznik novych patogend (napt. virus lidské imunodeficience, nekonvenéni pienosné agens, virus syndromu
akutniho respiracniho selhani, virus Ebola atd.) rozsifuje spektrum biologickych latek, které se mohou vyskytovat v téchto
potencialné infekc¢nich a srovnatelnych odpadech ze zdravotnické ¢innosti (DASRIA) a v zivotnim prostredi, pokud neni
zajisténo odpovidajici zpracovani. “

Prlmysinici, ktefi chtéji uvést na trh zafizeni pro predipravu dezinfekci potencialné infekénich a srovnatelnych odpadl ze
zdravotnictvi (DASRIA), jsou povinni nechat provést zkousky, které ovéfi, zda tato zafizeni zarucuji dostatecné snizeni
mikrobiologické kontaminace tohoto odpadu a Groven bezpecnosti, kterd nema nepfiznivy vliv na ochranu Zivotniho
prostredi.

Tento rdmec a tyto cile jsou jiz stanoveny nafizenim ze dne 20. dubna 2017 a vychdzeji z normy NF X30-503-1:2016.
U¢elem zmény nafizeni z roku 2017 je aktualizovat odkazy na normu NF X30-503-1: 2024, ktera byla zvefejnéna v dubnu
2024 a nahrazuje normu z roku 2016.

Pro potvrzeni dosazeni téchto cill se mohou vyrobci opirat o zkousky uvedené v normé NF X30-503-1 Odpady ze
zdravotnickych ¢innosti - Snizeni mikrobiologickych a mechanickych rizik odpadl ze zdravotnickych ¢innosti s infekénim
rizikem a podobnych odpadd pomoci zafizeni pro predipravu dezinfekci (uvedené v ndvaznosti na pozménény navrh ze
dne 20. dubna 2017 tykajici se predipravy dezinfekci odpadl ze zdravotnickych ¢innosti s infekénim rizikem a
podobnych odpadd) nebo na jakoukoli normu vydanou ¢lenskym statem EU nebo jinym statem, ktery je smluvni stranou
dohody o EHP, a jejimz cilem je snizit mikrobiologicka a/nebo mechanicka rizika pomoci zafizeni pro pfedupravu
dezinfekci odpad(l ze zdravotnickych ¢innosti s infekénim rizikem a podobnych odpadd.

9b. Ve Francii se potencialné infek¢ni a srovnatelné odpady ze zdravotnictvi (DASRIA) bud' spaluji, nebo predbézné
upravuji dezinfekci. Vzhledem k absenci harmonizované evropské normy reguluje Francie uvadéni zafizeni pro
predbéznou dezinfekci DASRIA na trh z dlivodu jejich potencialnich dopadd na zdravi a Zivotni prostredi.

Vyrobci, ktefi chtéji uvést na francouzsky trh zafizeni pro predipravu dezinfekci odpadu z Iékarskych Cinnosti (DESRIA),
se mohou opfit o zkousky uvedené v normé NF X30-503-1 Odpady z lékarskych Cinnosti (uvedené v ndvaznosti na navrh
ze dne 20. dubna 2017 ve znéni pozdéjsich predpisl tykajici se predipravy dezinfekci odpadu z zdravotnické ¢innosti s
infek¢nim rizikem a podobnych odpad(l) nebo na jakoukoli normu vydanou ¢lenskym statem EU nebo jinym statem, ktery
je smluvni stranou dohody o EHP, a jejimz cilem je snizit mikrobiologicka a/nebo mechanicka rizika pomoci zafizeni pro
predipravu dezinfekci odpadu z l1ékarské ¢innosti (DASRIA).

Kromé toho navrh nafizeni ze dne 20. dubna 2017 ve znéni pozdéjSich predpisl o predipravé dezinfekci odpadd z
¢innosti s infek¢nim rizikem a podobnych ¢innosti (DASRIA) po svém zvefejnéni ucini normu NF X30-503-1 zavaznou.
Vyrobci, kteri se chtéji sezndmit s testy v ni uvedenymi, si je tak budou moci bezplatné prohlédnout na internetovych
strdnkach AFNOR.

Tento navrh nafizeni je v souladu se zasadami vnitfniho trhu. Je totiz od@vodnén ddvody obecného zajmu souvisejicimi s
ochranou spotrebiteld a Zivotniho prostredi.

Zaprvé, cilem predpisu je umoznit zvladnuti zdravotniho rizika pro osoby. Zarizeni pro preddpravu dezinfekci umoziuji
snizit mikrobiologickou kontaminaci odpad{ ze zdravotnictvi (DASRIA). V disledku toho prispivaji k omezeni rizika
nahodného vystaveni krvi pro zdravotnické pracovniky a pro pracovniky povérené shérem, jejichz postupy mohou vést k
manipulaci s odpady za témito zafizenimi. Zajisténi spravného pribéhu dezinfek¢niho procesu v téchto zafizenich
prispivéa k bezpecnosti zdravotnickych pracovnikl a pracovnikd v odpadovém hospodarstvi.

Zadruhé, tato regulace mé za cil zajistit zvladnuti rizika pro Zivotni prostredi. Zabezpeceni téchto pristrojd prispiva k
omezeni $ifeni mikroorganismd pochézejicich z nemocnic¢ni fléry do Zivotniho prostredi prostfednictvim potencialné
infekénich a srovnatelnych odpad( ze zdravotnictvi (DASRIA), napfiklad mikroorganismt znadmych infekénich
onemocnéni, ale také mikroorganismi specificky spojenych s nemocni¢ni flérou (mikroorganismy rezistentni na
antibiotika nebo na nékteré dezinfek¢ni biocidy, nové se objevujici vysoce rezistentni bakterie). Vznik novych patogend
(napr. virus lidské imunodeficience, nekonvencni prenosné agens, virus syndromu akutniho respiracniho selhani, virus
Ebola atd.) rozsirfuje spektrum biologickych latek, které se mohou vyskytovat v téchto potencialné infekénich a
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srovnatelnych odpadech ze zdravotnické ¢innosti (DASRIA) a v Zivotnim prostredi, pokud neni zajiSténo odpovidajici
zpracovani.

9c¢. Je na kazdém vyrobci, ktery ma zdjem o uvedeni svého zafizeni na predipravu zdravotnického odpadu na
francouzsky trh, aby tyto zkousky, zarucujici funkénost jeho zafizeni z hlediska zohlednéni infek¢niho rizika nebo ochrany
zivotniho prostredi, zalozZil na zkouskach popsanych v normé NF X30-503-1 (dostupnd zdarma na strankdch AFNOR po
zverejnéni pozménéného nafizeni) nebo na zkouskach vyplyvajicich z jakékoli normy ¢lenského statu EU nebo jiného
statu, ktery je smluvni stranou Dohody o EHP, a jejichz cilem je snizit mikrobiologicka a/nebo mechanicka rizika pomoci
zafizeni pro predupravu dezinfekci potencialné infekéniho a srovnatelného odpadu ze zdravotnictvi (DASRIA).

V tomto ohledu je toto opatfeni v souladu s vnitfnim trhem a pfimérené s ohledem na vyse uvedeny cil ochrany
spotrebitele a Zivotniho prostiedi (viz ¢ast ,nutnost”).

10. Odkazy na zakladni texty:

11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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Evropska komise
Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



