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3A. Direction générale des entreprises
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Bat. Sieyes -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 (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 - Jatteet

5. Asetusluonnos 20 paivana huhtikuuta 2017 annetun asetuksen muuttamisesta, joka koskee terveydenhuollon
toiminnassa syntyvan mahdollisesti tartuntavaarallisen jatteen ja muun vastaavan terveydenhuollon jatteen esikasittelya
desinfioimalla

6. Terveydenhuollon toiminnassa syntyvan mahdollisesti tartuntavaarallisen jatteen ja muun vastaavan terveydenhuollon
jatteen (DASRIA) esikasittely desinfioimalla.

8. Terveydenhuollon toiminnassa syntyvan mahdollisesti tartuntavaarallisen jatteen ja muun vastaavan terveydenhuollon
jatteen esikasittelysta desinfioimalla 20 paivana huhtikuuta 2017 annettu asetus (ilmoitettu numerolla 2016/012/F)
sisaltaa vaatimukset laitteille, joita kaytetdan tallaisen jatteen esikasittelyyn desinfioimalla, seka laitoksille, joissa naita
laitteita kaytetaan. Asetuksella tehdaan pakolliseksi standardi NF X 30-503-1:2016, joka koskee terveydenhuollon
toiminnassa syntyvaan mahdollisesti tartuntavaaralliseen jatteeseen ja muuhun vastaavaan terveydenhuollon jatteeseen
littyvien mikrobiologisten ja mekaanisten riskien vahentamista esikasittelylla desinfioimalla - Osa 1.

Standardi NF X30-503-1: 2016 kumottiin huhtikuussa 2024, ja sen korvasi standardi NF X30-503-1: 2024,
"Tartuntavaarallinen jate (H9): mikrobiologisten ja/tai mekaanisten riskien vahentaminen fysikaalis-kemiallisella
kasittelylla - Osa 1: Kerattdvaa kiinteda ja nestemaista jatetta koskevat vaatimukset ja testit”.

Asetusluonnokseen tehtavat muutokset koskevat taman standardin vuosiluvun paivittamista.
Tarkistetun asetuksen julkaisemista seuraavasta paivasta alkaen standardin NF X30-503-1: 2024 soveltaminen tulee
pakolliseksi, ja standardi NF X30-503-1: 2016 kumotaan.

Yhteenveto standardien NF X30-503: 2016 ja NF X30-503: 2024 valisista muutoksista

Standardi NF X30-503: 2016

Otsikko:

Terveydenhuollon toiminnassa syntyva jate - Terveydenhuollon toiminnassa syntyvaan mahdollisesti tartuntavaaralliseen
jatteeseen ja muuhun vastaavaan mahdollisesti tartuntavaaralliseen terveydenhuollon jatteeseen liittyvien
mikrobiologisten ja mekaanisten riskien vahentaminen desinfioivalla esikasittelylaitteistolla - Osa 1: Vaatimukset ja testit

Viitestandardit:
NF EN 13098:2000, Tydpaikan ilmakeha - ilmassa olevien mikro-organismien ja endotoksiinien mittaamista koskevat
saannot.

Kasitteet ja maaritelmat:

yhdyskuntajatetta vastaava jate

terveydenhuollon toiminnassa syntyva jate

terveydenhuollon toiminnassa syntyva mahdollisesti tartuntavaarallinen jate
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terveydenhuollon toiminnassa syntyvaa mahdollisesti tartuntavaarallista jatetta vastaava jate
pakattu terveydenhuollossa syntyva mahdollisesti tartuntavaarallinen jate

patogeeniset mikro-organismit

riskiryhman 4 patogeeniset mikro-organismit
nestemainen jate

esikasittely desinfioimalla

tartuntariski

psykoemotionaalinen riski

mekaaninen riski

Esikasittelysta syntyvan jatteen kasittely desinfioimalla

[Imatestit:
3 paivaa - 3 syklia - 4 naytteenottopaikkaa

Jatteen poistoon liittyvat testit:
3 paivaa - 9 syklia - 27 testia

IB-bakteeri-itiot / testien maara:
3 paivaa - 9 syklia - 27 testia

Ib-sienet ja virukset / Testien maara:
3 paivaa - 9 syklia - 27 testia

Kriteerit:
5 log iti6ita - 4 log viruksia ja sienia

Liite:
/

Elpyminen:
Testien lukumaara:
3 paivaa - 3 syklia - 15 testia 28. paivana

Kriteerit:
< 2 log ja indikaattorien puuttuminen

Liite:
/

Kappalekokojakauma:
Sekalainen sykli: koko kuorma
Kontrolloitu sykli: 10 % tilavuudesta ja vahintaan 100 |

Kriteerit:

Muuta: 90 % < 30 mm
Kontrolloitu: 60% < 30 mm
yhteensa: 80% < 30 mm

Testien lukumaara:
15 testia (9 satunnaisnaytettd + 6 kontrollinaytetta)
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Mekaaniset testit:
/

Standardi NF X30-503: 2024 valisistd muutoksista

Otsikko:

Tartuntavaarallinen jate (H9): mikrobiologisten ja/tai mekaanisten riskien vahentaminen fysikaalis-kemiallisella
kasittelylla - Osa 1: Kerattavaa kiinteaa ja nestemaista jatetta koskevat vaatimukset ja testit

Viitestandardit:

NF EN 13098: 2000, Tydpaikan ilmakeha - ilmassa olevien mikro-organismien ja

endotoksiinien mittaamista koskevat saannét.

NF EN 866-1 - Biologisten indikaattorien yleiset vaatimukset

NF EN ISO 11138-1 - Biologisten indikaattorien yleiset vaatimukset

NF EN ISO 7218: Bakteereihin, hiivoihin ja homeisiin liittyvia mikrobiologisia analyyseja koskevat yleiset vaatimukset
ja suositukset

Kasitteet ja maaritelmat:

Tartuntavaarallinen jate

Kerdyskelpoinen tartuntavaarallinen jate

terveydenhuollon toiminnassa syntyva mahdollisesti tartuntavaarallinen jate

patogeeniset mikro-organismit

riskiryhman 4 patogeeniset mikro-organismit

nestemainen jate

Tartuntavaarallisen jatteen kasittely fysikaalis-kemiallisen desinfioinnin (dekontaminaation) avulla

Mikrobikantaja

Inokuloidut mikrobikantajat
Primaaripakkaus
Sekundaaripakkaus
Biologinen indikaattori

Tartuntariski
Aiheutuva riski

9. Tama asetusluonnos, jolla muutetaan voimassa olevaa asetusta, on tarkoitettu ammattilaisille, jotka saattavat
markkinoille mahdollisesti tartuntavaarallisen ja muun vastaavan terveydenhuollon toiminnassa syntyvan jatteen
(DASRIA) desinfioivaan esikasittelyyn tarkoitettuja laitteita, seka ammattilaisille, jotka kayttavat tallaisia laitteita.
Paikallisella tasolla laitosten, jotka kayttavat tallaisia laitteita (desinfioivaan esikasittelyyn tarkoitettujen laitteiden

kayttdpaikat), on rekisterdidyttava alueelliselle terveysviranomaiselle (ARS) seka alueelliselle ymparisté-, maankaytté- ja

asumisasioiden viranomaiselle (DREAL) silla alueella, jolla ne sijaitsevat.

Naiden laitosten valvonnan osalta asetusluonnoksessa saadetaan, etta testit suoritetaan standardin NF X30-503-1: 2024
mukaisesti tai muun vastaavan tekniikan mukaisesti, joka on kuvattu jonkin Euroopan unionin jasenvaltion tai Euroopan
talousalueesta (ETA) tehdyn sopimuksen osapuolena olevan muun valtion antamassa standardissa ja joka on tarkoitettu

vahentamaan mikrobiologisia ja/tai mekaanisia riskeja mahdollisesti tartuntavaarallisen ja muun vastaavan
terveydenhuollon toiminnassa syntyvan jatteen desinfioivalla esikasittelylaitteella.

Ranskassa mahdollisesti tartuntavaarallinen ja muu vastaava terveydenhuollon toiminnassa syntyva jate (DASRIA) joko
poltetaan tai kasitellaan esikasittelylla desinfioimalla. Yhdenmukaistetun eurooppalaisen standardin puuttuessa Ranska
saantelee mahdollisesti tartuntavaarallisen ja muun vastaavan terveydenhuollon toiminnassa syntyvan jatteen (DASRIA)

desinfioivaan esikasittelyyn tarkoitettujen laitteiden markkinoille saattamista niiden mahdollisten terveys- ja
ymparistévaikutusten vuoksi.
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9 a. Yleisen edun mukaisena tavoitteena on torjua ihmisiin kohdistuvia terveysriskeja. Desinfioivaan esikasittelyyn
tarkoitetut laitteet vahentavat mahdollisesti tartuntavaarallisen ja muun vastaavan terveydenhuollon toiminnassa
syntyvan jatteen (DASRIA) mikrobiologista saastumista. Nain ne auttavat vahentamaan terveydenhuollon
ammattihenkildiden seka jatehuollosta vastaavien tyontekijoiden riskia altistua vahingossa verelle, silla heidan tyonsa voi
edellyttaa naiden laitteiden kasitteleman jatteen kasittelya. Naiden laitteiden desinfiointiprosessin asianmukainen
hallinta edistaa terveydenhuollon ammattihenkildiden ja jatehuollon ammattilaisten turvallisuutta.

Yleisen edun mukaisena tavoitteena on mydés ehkaista ymparistdnsuojelulle aiheutuvia haittoja.

Naiden laitteiden turvallisuuden varmistaminen auttaa rajoittamaan sairaalaymparistélle ominaisten mikrobien leviamista
ymparistodn mahdollisesti tartuntavaarallisen ja muun vastaavan terveydenhuollon toiminnassa syntyvan jatteen
(DASRIA) valityksella. Tallaisia mikrobeja ovat esimerkiksi tunnettujen tartuntatautien aiheuttajat seka
sairaalaymparistdlle ominaiset mikrobit (antibiooteille tai tietyille desinfioiville biosideille vastustuskykyiset mikrobit seka
uudet erittain vastustuskykyisten bakteerien kannat). Uusien taudinaiheuttajien (esimerkiksi ihmisen immuunikatovirus
(HIV), epatavanomaiset tarttuvat taudinaiheuttajat, vakavan akuutin hengitystieoireyhtyman virus (SARS-virus), Ebola-
virus jne.) ilmaantuminen laajentaa niiden biologisten tekijéiden kirjoa, joita voi esiintya tallaisessa mahdollisesti
tartuntavaarallisessa ja muussa vastaavassa terveydenhuollon toiminnassa syntyvassa jatteessa (DASRIA) seka
ymparist0ssa, jos asianmukaista kasittelya ei toteuteta. ”

Teollisuuden toimijoiden, jotka haluavat saattaa markkinoille mahdollisesti tartuntavaarallisen ja muun vastaavan
terveydenhuollon toiminnassa syntyvan jatteen (DASRIA) desinfioivaan esikasittelyyn tarkoitettuja laitteita, on
suoritettava testeja osoittaakseen, etta kyseiset laitteet takaavat riittavan vahennyksen taman jatteen mikrobiologisessa
saastumisessa seka sellaisen turvallisuustason, joka ei vaaranna ymparistdnsuojelua.

Tama saantelykehys ja sen tavoitteet ovat samat kuin 20 paivana huhtikuuta 2017 annetussa asetuksessa, ja ne
perustuvat standardiin NF X30-503-1:2016.

Vuoden 2017 asetuksen muutoksen tarkoituksena on paivittaa viittaukset standardiin NF X30-503-1: 2024, joka julkaistiin
huhtikuussa 2024 ja korvaa vuoden 2016 version.

Naiden tavoitteiden tayttymisen osoittamiseksi valmistajat voivat tukeutua standardissa NF X30-503-1, Terveydenhuollon
jatteet - Mahdollisesti tartuntavaarallisen ja muun vastaavan terveydenhuollon toiminnassa syntyvan jatteen
mikrobiologisten ja mekaanisten riskien vahentaminen desinfioivalla esikasittelylla (20.4.2017 annetun, DASRIA-jatteen
desinfioivaa esikasittelya koskevan muutetun asetuksen mukaisesti) maariteltyihin testeihin tai mihin tahansa Euroopan
unionin jasenvaltion tai Euroopan talousalueesta (ETA) tehdyn sopimuksen osapuolena olevan muun valtion antamaan
standardiin, jonka tarkoituksena on vahentda mikrobiologisia ja/tai mekaanisia riskeja DASRIA-jatteen desinfioivaan
esikasittelyyn tarkoitetulla laitteella.

9 b. Ranskassa mahdollisesti tartuntavaarallinen ja muu vastaava terveydenhuollon toiminnassa syntyva jate (DASRIA)
joko poltetaan tai kasitellaan esikasittelylla desinfioimalla. Yhdenmukaistetun eurooppalaisen standardin puuttuessa
Ranska saantelee DASRIA-jatteen desinfioivaan esikasittelyyn tarkoitettujen laitteiden markkinoille saattamista niiden
mahdollisten terveys- ja ymparistdvaikutusten vuoksi.

Valmistajat, jotka haluavat saattaa DASRIA-jatteen desinfioivaan esikasittelyyn tarkoitettuja laitteita Ranskan
markkinoille, voivat tukeutua standardissa NF X30-503-1 Terveydenhuollon toiminnassa syntyva jate maariteltyihin
testeihin (20.4.2017 annetun, tartuntavaaraa aiheuttavan ja muun vastaavan terveydenhuollon toiminnassa syntyvan
jatteen desinfioivaa esikasittelya koskevan muutetun asetuksen mukaisesti) tai mihin tahansa Euroopan unionin
jasenvaltion tai Euroopan talousalueesta (ETA) tehdyn sopimuksen osapuolena olevan muun valtion antamaan
standardiin, jonka tarkoituksena on vahentda mikrobiologisia ja/tai mekaanisia riskeja DASRIA-jatteen desinfioivaan
esikasittelyyn tarkoitetulla laitteella.

Lisaksi, kun 20 paivana huhtikuuta 2017 annetun DASRIA-jatteen desinfioivaa esikasittelya koskevan asetuksen muutos
on julkaistu, standardin NF X30-503-1 noudattamisesta tulee pakollista. Valmistajat, jotka haluavat tutustua siina
lueteltuihin testeihin, voivat tehda sen maksutta AFNORin verkkosivustolla.

Tama asetusluonnos on sisamarkkinoiden periaatteiden mukainen. Se on perusteltu kuluttajansuojeluun ja
ymparistonsuojeluun liittyvilla yleisen edun mukaisilla syilla.

Ensinnakin saantelyn tarkoituksena on mahdollistaa yksil6ihin kohdistuvan terveysriskin hallinta. Desinfioivaan
esikasittelyyn tarkoitetut laitteet vahentdvat mahdollisesti tartuntavaarallisen ja muun vastaavan terveydenhuollon
toiminnassa syntyvan jatteen (DASRIA) mikrobiologista saastumista. Nain ne auttavat vahentdmaan terveydenhuollon
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ammattihenkildiden seka jatehuollosta vastaavien tydntekijdiden riskia altistua vahingossa verelle, silla heidan tydnsa voi
edellyttaa naiden laitteiden kasitteleman jatteen kasittelya. Naiden laitteiden desinfiointiprosessin asianmukainen
hallinta edistaa terveydenhuollon ammattihenkildiden ja jatehuollon ammattilaisten turvallisuutta.

Toiseksi naiden saanndsten tarkoituksena on varmistaa, etta ymparistoriskit pidetaan hallinnassa. Naiden laitteiden
turvallisuuden varmistaminen auttaa rajoittamaan sairaalaymparistélle ominaisten mikrobien levidmista ymparistéon
mahdollisesti tartuntavaarallisen ja muun vastaavan terveydenhuollon toiminnassa syntyvan jatteen (DASRIA)
valitykselld. Tallaisia mikrobeja ovat esimerkiksi tunnettujen tartuntatautien aiheuttajat seka sairaalaymparistélle
ominaiset mikrobit (antibiooteille tai tietyille desinfioiville biosideille vastustuskykyiset mikrobit seka uudet erittain
vastustuskykyisten bakteerien kannat). Uusien taudinaiheuttajien (esimerkiksi ihmisen immuunikatovirus (HIV),
epatavanomaiset tarttuvat taudinaiheuttajat, vakavan akuutin hengitystieoireyhtyman virus (SARS-virus), Ebola-virus
jne.) ilmaantuminen laajentaa niiden biologisten tekijoiden kirjoa, joita voi esiintya tallaisessa mahdollisesti
tartuntavaarallisessa ja muussa vastaavassa terveydenhuollon toiminnassa syntyvassa jatteessa (DASRIA) seka
ymparist0ssa, jos asianmukaista kasittelya ei toteuteta.

9 c. Jokaisen valmistajan, joka haluaa saattaa ladketieteellisen jatteen esikasittelyyn tarkoitetun laitteensa Ranskan
markkinoille, vastuulla on perustaa testauksensa, jolla on varmistettava laitteen soveltuvuus kayttéén tartuntariskien
hallinnan ja ymparisténsuojelun kannalta, standardissa NF X30-503-1 kuvattuihin testeihin (jotka ovat saatavilla maksutta
AFNORIn verkkosivustolla muutetun asetuksen julkaisemisen jalkeen) tai testeihin, jotka perustuvat mihin tahansa
Euroopan unionin jasenvaltion tai Euroopan talousalueesta (ETA) tehdyn sopimuksen osapuolena olevan muun valtion
antamaan standardiin ja joiden tarkoituksena on vahentaa mikrobiologisia ja/tai mekaanisia riskeja mahdollisesti
tartuntavaarallisen ja muun vastaavan terveydenhuollon toiminnassa syntyvan jatteen (DASRIA) desinfioivaan
esikasittelyyn tarkoitetun laitteen avulla.

Talta osin toimenpide on yhteensopiva sisamarkkinoiden kanssa ja oikeasuhteinen edella esitettyyn kuluttajansuojelua ja
ymparistonsuojelua koskevaan tavoitteeseen nahden (ks. kohta "valttamattomyys”).

10. Viittaukset perusteksteihin:

11. Ei

12.

13. Ei

14. Ei

15. Ei

16.
TBT-nakokohta: Ei

SPS-nakdkohta: Ei

kekokkokokokokokk

Euroopan komissio
Yhteysviranomainen direktiivin (EU) 2015/1535
Sahkdposti: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



