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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 (EA1)
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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 - Affald

5. Udkast til bekendtggrelse om aendring af bekendtggrelsen af 20. april 2017 om forbehandling ved desinfektion af
potentielt smittefarligt affald fra sundhedssektoren og andet tilsvarende affald fra sundhedssektoren

6. Forbehandling ved desinfektion af potentielt smittefarligt affald fra sundhedssektoren og andet tilsvarende affald fra
sundhedssektoren (DASRIA).

8. Bekendtggrelsen af 20. april 2017 om forbehandling ved desinfektion af potentielt smittefarligt affald fra
sundhedssektoren og andet tilsvarende affald fra sundhedssektoren (meddelt under nummer 2016/012/F) fastsaetter
kravene til udstyr, der anvendes til forbehandling ved desinfektion af potentielt smittefarligt affald fra sundhedssektoren
og andet tilsvarende affald fra sundhedssektoren (DASRIA), samt til de anlaeg, der anvender sadant udstyr. Den gar
standarden NF X 30-503-1:2016 om "reduktion af mikrobiologiske og mekaniske risici forbundet med potentielt
smittefarligt affald fra sundhedssektoren og andet tilsvarende affald fra sundhedssektoren gennem forbehandling ved
desinfektion - Del 1" obligatorisk.

Standard NF X30-503-1: 2016 blev annulleret i april 2024 og erstattet af standard NF X30-503-1: 2024 om "Smittefarligt
affald (H9): reduktion af mikrobiologiske og/eller mekaniske risici ved fysisk-kemisk behandling - Del 1: Specifikationer og
pravninger for flydende og fast affald, der kan indsamles".

/ndringerne til udkastet til bekendtggrelse vedrgrer andringen af udgivelsesaret for denne standard.
Med virkning fra dagen efter offentligggrelsen af den reviderede bekendtggrelse bliver standard X30-503-1: 2024
obligatorisk, og standard NF X30-503-1: 2016 ophaeves.

Sammenfatning af @&ndringer mellem standarderne NF X30-503: 2016 og NF X30-503: 2024

Standard NF X30-503: 2016

Titel:

Affald fra sundhedssektoren - Reduktion af mikrobiologiske og mekaniske risici forbundet med potentielt smittefarligt
affald fra sundhedssektoren og andet tilsvarende affald fra sundhedssektoren ved hjeaelp af udstyr til forbehandling ved
desinfektion - Del 1: Specifikationer og prevninger

Standardreferencer:
NF EN 13098:2000, Luft pa arbejdspladser - Regler for maling af luftbarne mikroorganismer og endotoksiner.

Begreber og definitioner:

Affald svarende til husholdningsaffald

Affald fra sundhedssektoren

Potentielt smittefarligt affald fra sundhedssektoren
Tilsvarende potentielt smittefarligt affald fra sundhedssektoren
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Emballeret potentielt smittefarligt affald fra sundhedssektoren

Patogene mikroorganismer

Patogene mikroorganismer i gruppe 4
Flydende affald

Forbehandling ved desinfektion

Infektionsrisiko

Psykofglelsesmaessig risiko

Mekaniske risiko

Behandling af affald efter forbehandling ved desinfektion

Pravninger i luften:
3 dage - 3 cyklusser - 4 prgvetagningssteder

Udsmid af affald:
3 dage - 9 cyklusser - 27 prgvninger

IB-bakteriesporer / Antal prgvninger:
3 dage - 9 cyklusser - 27 prgvninger

IB-svampevira / Antal prgvninger:
3 dage - 9 cyklusser - 27 prgvninger

Kriterier:
5 log-sporer - 4 log-virus og svampe

Bilag:
/

Genoptagelse:
Antal prgvninger:
3 dage - 3 cyklusser - 15 prgvninger pa dag 28

Kriterier:
< 2 log og fraveer af indikatorer

Bilag:
/

Partikelstgrrelsesfordeling:
Diverse cyklus: fuld last
Kontrolleret cyklus: 10 % af kapaciteten og mindst 100 liter

Kriterier:

diverse: 90% < 30 mm
kontrolleret: 60% < 30 mm
i alt: 80% < 30 mm

Antal prgvninger:
15 prevninger (9 stikprgver + 6 kontrolprgver)
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Mekaniske prgvninger:
/

Standard NF X30-503: 2024

Titel:

Smittefarligt affald (H9): reduktion af mikrobiologiske og/eller mekaniske risici ved fysisk-kemisk behandling - Del 1:
Specifikationer og prgvninger for fast og flydende affald, der kan indsamles

Standardreferencer:

NF EN 13098: 2000, Luft pa arbejdspladser - Regler for maling af luftbarne mikroorganismer og
endotoksiner.

NFEN 866-1 - Generelle krav til biologiske indikatorer

NFENISO 11138-1 - Generelle krav til biologiske indikatorer

NF EN ISO 7218: Generelle krav og anbefalinger til mikrobiologiske analyser vedrgrende bakterier og geer
0g skimmelsvamp

Begreber og definitioner:

Smittefarligt affald

Smittefarligt affald, der skal indsamles

Potentielt smittefarligt affald fra sundhedssektoren

Patogene mikroorganismer

Patogene mikroorganismer i gruppe 4

Flydende affald

Behandling af smittefarligt affald ved hjzelp af fysisk-kemisk desinfektion (dekontaminering)

Smittebaerer

Inokulerede smittebaerere
Primaeremballage
Sekundaeremballage
Biologisk indikator

Infektionsrisiko
Risiko

9. Dette udkast til eendringsbekendtggrelse er rettet mod erhvervsdrivende, der markedsfgrer udstyr til forbehandling
ved desinfektion af potentielt smittefarligt affald og andet tilsvarende affald fra sundhedssektoren (DASRIA), samt
erhvervsdrivende, der anvender dette udstyr.

Pa lokalt plan skal anlaeg, der anvender sadant udstyr (anlaeg til forbehandling ved desinfektion), registreres hos det
regionale sundhedsagentur (ARS) og det regionale direktorat for miljg, planlaagning og boliger (DREAL) i det omrade, hvor
de er beliggende.

Med hensyn til overvagningen af disse anleeg fastsaettes det i udkastet til bekendtggrelse, at prgvningerne udfgres i
overensstemmelse med standard NF X30-503-1: 2024 eller enhver anden tilsvarende teknik, der er beskrevet i en
standard udstedt af en EU-medlemsstat eller en anden stat, der er part i aftalen om oprettelse af E@S, og som har til
formal at reducere mikrobiologiske og/eller mekaniske risici ved hjaelp af en anordning til forbehandling, der desinficerer
potentielt smittefarligt affald og andet tilsvarende affald fra sundhedssektoren.

| Frankrig bliver potentielt smittefarligt affald og andet tilsvarende affald fra sundhedssektoren (DASRIA) enten forbraendt
eller forbehandlet ved desinfektion. Da der ikke findes en harmoniseret europaeisk standard, regulerer Frankrig
markedsfaringen af udstyr til forbehandling ved desinfektion af potentielt smittefarligt affald og andet tilsvarende affald
fra sundhedssektoren (DASRIA) pa grund af dets potentielle sundheds- og miljgmaessige konsekvenser.



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

9a. Malet af almen interesse har til formal at bekaempe sundhedsrisici for mennesker. Udstyr til forbehandling ved
desinfektion reducerer den mikrobiologiske forurening af potentielt smittefarligt affald og andet tilsvarende affald fra
sundhedssektoren (DASRIA). Det bidrager saledes til at mindske risikoen for utilsigtet eksponering for blod for
sundhedspersonale og for dem, der har ansvaret for affaldsindsamling, og hvis arbejde kan indebaere handtering af affald
fra dette udstyr. Korrekt hdndtering af desinfektionsprocessen i dette udstyr bidrager til sikkerheden for
sundhedspersonale og personale, der arbejder med affaldsbortskaffelse.

Malet af almen interesse har ogsa til formal at bekaempe skader pa beskyttelsen af miljget.

At gere disse apparater sikre bidrager til at begraense miljgmaessig spredning via potentielt smittefarligt og andet
tilsvarende affald fra sundhedssektoren (DASRIA) af mikroorganismer fra hospitalsfloraen, for eksempel mikroorganismer
fra kendte smitsomme sygdomme, men ogsa mikroorganismer specifikt forbundet med hospitalsfloraen
(mikroorganismer, der er resistente over for antibiotika eller visse desinfektionsbiocider, samt nye stammer af hgjt
resistente bakterier). Fremkomsten af nye patogener (f.eks. humant immundefektvirus, ikke-konventionelle
smittebaerere, SARS-virus, ebolavirus osv.) udvider viften af biologiske agenser, der kan forekomme i dette potentielt
smittefarlige affald og andet tilsvarende affald fra sundhedssektoren (DASRIA) samt i miljget, hvis der ikke foretages en
passende behandling. "

Industrivirksomheder, der gnsker at markedsfare udstyr til forbehandling ved desinfektion af potentielt smittefarligt og
andet tilsvarende affald fra sundhedssektoren (DASRIA), er forpligtet til at gennemfgre pravninger for at pavise, at dette
udstyr sikrer en tilstraekkelig reduktion af den mikrobiologiske forurening af dette affald samt et sikkerhedsniveau, der
ikke gar ud over miljgbeskyttelsen.

Denne ramme og disse mal er de samme som dem, der allerede er fastsat i bekendtgarelsen af 20. april 2017, og er
baseret pa standarden NF X30-503-1:2016.

Formalet med aendringen af bekendtggrelsen fra 2017 er at ajourfere henvisningerne til standarden NF X30-503-1: 2024,
som blev udgivet i april 2024, og som erstatter 2016-versionen.

For at bekraefte, at disse mal er opfyldt, kan producenter henvise til de prgvninger, der er fastsat i standarden NF
X30-503-1 om sundhedsaffald - reduktion af mikrobiologiske og mekaniske risici i potentielt smittefarligt og tilsvarende
sundhedsaffald gennem forbehandling ved desinfektion (i henhold til det sendrede udkast af 20. april 2017 vedrgrende
forbehandling ved desinfektion af DASRIA) eller til enhver standard udstedt af en EU-medlemsstat eller en anden stat, der
er part i aftalen om oprettelse af E@S, og som har til formal at reducere mikrobiologiske og/eller mekaniske risici gennem
en anordning til forbehandling ved desinfektion af DASRIA.

9b. | Frankrig bliver potentielt smittefarligt affald og andet tilsvarende affald fra sundhedssektoren (DASRIA) enten
forbraendt eller forbehandlet ved desinfektion. Da der ikke findes en harmoniseret europaeisk standard, regulerer Frankrig
markedsfgringen af DASRIA-udstyr til forbehandling ved desinfektion pa grund af dets potentielle sundheds- og
miljgmaessige konsekvenser.

Producenter, der gnsker at bringe udstyr til forbehandling ved desinfektion af DASRIA pa det franske marked, kan benytte
sig af de prgvninger, der er fastsat i standard NF X30-503-1 Affald fra sundhedssektoren (som fastsat i det aendrede
udkast af 20. april 2017 vedrgrende forbehandling ved desinfektion af affald fra sundhedssektoren, der udggr en infektigs
risiko, og lignende affald) eller af enhver standard udstedt af en EU-medlemsstat eller en anden stat, der er part i aftalen
om oprettelse af E@S, og som har til formal at reducere mikrobiologiske og/eller mekaniske risici gennem udstyr til
forbehandling ved desinfektion af DASRIA.

Nar det aendrede udkast til bekendtggrelse af 20. april 2017 om forbehandling af DASRIA ved desinfektion er
offentliggjort, vil standard NF X30-503-1 desuden blive obligatorisk. Producenter, der gnsker at konsultere de prgvninger,
der er anfgrt heri, kan ggre det gratis pa AFNOR's hjemmeside.

Dette udkast til bekendtggrelse er foreneligt med principperne for det indre marked. Det er begrundet i almene hensyn
vedrgrende forbruger- og miljgbeskyttelse.

For det fgrste er formalet med forskriften at gare det muligt at kontrollere en sundhedsrisiko for enkeltpersoner. Udstyr til
forbehandling ved desinfektion reducerer den mikrobiologiske forurening af potentielt smittefarligt affald og andet
tilsvarende affald fra sundhedssektoren (DASRIA). Det bidrager saledes til at mindske risikoen for utilsigtet eksponering
for blod for sundhedspersonale og for dem, der har ansvaret for affaldsindsamling, og hvis arbejde kan indebaere
handtering af affald fra dette udstyr. Korrekt handtering af desinfektionsprocessen i dette udstyr bidrager til sikkerheden
for sundhedspersonale og personale, der arbejder med affaldsbortskaffelse.
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For det andet er disse forskrifter udformet med henblik pa at sikre, at miljgrisici holdes under kontrol. At gare disse
apparater sikre bidrager til at begraense miljgmaessig spredning via potentielt smittefarligt og andet tilsvarende affald fra
sundhedssektoren (DASRIA) af mikroorganismer fra hospitalsfloraen, for eksempel mikroorganismer fra kendte
smitsomme sygdomme, men 0gsa mikroorganismer specifikt forbundet med hospitalsfloraen (mikroorganismer, der er
resistente over for antibiotika eller visse desinfektionsbiocider, samt nye stammer af hgjt resistente bakterier).
Fremkomsten af nye patogener (f.eks. humant immundefektvirus, ikke-konventionelle smittebaerere, SARS-virus,
ebolavirus osv.) udvider viften af biologiske agenser, der kan forekomme i dette potentielt smittefarlige affald og andet
tilsvarende affald fra sundhedssektoren (DASRIA) samt i miljget, hvis der ikke foretages en passende behandling.

9c. Det pahviler enhver producent, der gnsker at markedsfgre sit udstyr til forbehandling af medicinsk affald pa det
franske marked, at basere sine prgvninger - som skal sikre udstyrets operationelle egnethed med hensyn til handtering
af smitterisici og beskyttelse af miljget - pa de pravninger, der er beskrevet i standarden NF X30-503-1 (tilgaengelig
gratis pa AFNOR's websted, nar den zendrede bekendtggrelse er offentliggjort) eller pa de pravninger, der er afledt af en
standard udstedt af en EU-medlemsstat eller en anden stat, der er part i aftalen om oprettelse af E@S, og hvis formal er
at reducere mikrobiologiske og/eller mekaniske risici gennem anvendelse af en anordning til forbehandling ved
desinfektion af potentielt smittefarligt og andet tilsvarende affald fra sundhedssektoren (DASRIA).

| denne henseende er foranstaltningen forenelig med det indre marked og star i et rimeligt forhold til det ovenfor anfgrte
mal om forbruger- og miljgbeskyttelse (se afsnittet om "ngdvendighed").

10. Henvisninger til grundtekster:

11. Nej

12.

13. Nej

14. Nej

15. Nej

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej
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