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MSG: 20261478.LT
1. MSG 001 IND 2026 0273 FR LT 02-06-2026 FR NOTIF
2. France

3A. Direction générale des entreprises
SQUALPI

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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14 avenue Duquesne
75350 Paris 07 SP

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 - Atliekos

5. |sakymo, kuriuo i$ dalies keiCiamas 2017 m. balandzio 20 d. |[sakymas dél vykdant sveikatos priezitros veiklg
susidaranciy galimai infekuotujy atlieky ir kity panasiy vykdant sveikatos priezitros veikla susidaranciy atlieky pradinio
apdorojimo dezinfekuojant, projektas

6. Vykdant sveikatos priezilros veiklg susidaranciy galimai infekuotyjy atlieky ir kity panasiy vykdant sveikatos priezilros
veiklg susidarandiy atlieky pradinis apdorojimas dezinfekuojant (DASRIA).

8. 2017 m. balandzio 20 d. |[sakymu dél vykdant sveikatos prieZilros veikla susidaranciy galimai infekuotujy atlieky ir kity
panasiy vykdant sveikatos priezidros veikla susidaranciy atlieky pradinio apdorojimo dezinfekuojant (pranesimo Nr.
2016/012/F) nustatyti reikalavimai, taikomi jrangai, naudojamai vykdant sveikatos priezilros veiklg susidaranciy galimai
infekuotujy atlieky ir kity panasiy vykdant sveikatos priezitros veiklg susidaranciy atlieky pradiniam apdorojimui
dezinfekuojant (DASRIA) vykdyti, ir jrenginiams, kuriuose tokia jranga naudojama. Juo nustatoma prievolé taikyti
standarta NF X 30-503-1:2016 ,Mikrobiologinés ir mechaninés rizikos, susijusios su vykdant sveikatos priezilros veiklg
susidaranc¢iomis galimai infekuotosioms atliekomis ir kitomis panaSiomis vykdant sveikatos prieZilros veiklg
susidaranciomis atliekomis, mazinimas vykdant jy pradinj apdorojima dezinfekuojant. 1 dalis".

Standartas NF X30-503-1: 2016 buvo atSauktas 2024 m. balandzio mén. ir pakeistas standartu NF X30-503-1: 2024
JInfekuotosios atliekos (H9). Mikrobiologinés ir (arba) mechaninés rizikos mazinimas taikant fizinj ir cheminj apdorojima. 1
dalis. Surenkamuy kietujy ir skystujy atlieky specifikacijos ir bandymai“.

|sakymo projekto pakeitimai susije su Sio standarto iSleidimo mety pasikeitimu.
Nuo dienos, einancios po atnaujinto jsakymo paskelbimo, standartas X30-503-1: 2024 taps privalomu, o standartas NF
X30-503-1: 2016 bus atSauktas.

Standarty NF X30-503: 2016 ir NF X30-503: 2024 pakeitimy santrauka:

Standartas NF X30-503: 2016

Pavadinimas

Vykdant sveikatos priezilros veiklg susidarancios atliekos. Mikrobiologinés ir mechaninés rizikos, susijusios su galimai
infekuotosiomis vykdant sveikatos priezitros veikla susidaranciomis atliekomis ir kitomis panasiomis vykdant sveikatos
priezilros veiklg susidaranciomis atliekomis, mazinimas naudojant pradinio apdorojimo dezinfekuojant jranga. 1 dalis.
Specifikacijos ir bandymai

Nuorodos j standartus:
NF EN 13098:2000 ,Darbo aplinkos sglygos. Ore sklindanciy mikroorganizmy ir endotoksiny matavimo taisyklés*.

Terminai ir apibréztys:
atliekos, panasios j buitines atliekas;
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vykdant sveikatos priezidros veikla susidarancios atliekos;

galimai infekuotosios vykdant sveikatos prieZilros veiklg susidarancios atliekos;

panasios galimai infekuotosios vykdant sveikatos priezilros veiklg susidarancios atliekos;
supakuotos galimai infekuotosios vykdant sveikatos priezilros veiklg susidarancios atliekos;

patogeniniai mikroorganizmai;

4 grupés patogeniniai mikroorganizmai;
skystosios atliekos;

paruosiamasis apdorojimas dezinfekuojant;

infekcijos rizika;

psichoemociné rizika;

mechaninis pavojus;

atlieky, kurioms atliktas pradinis apdorojimas dezinfekuojant, apdorojimas.

Oro tyrimai:
3 dienos - 3 ciklai - 4 méginiy émimo vietos.

Atlieky iSmetimas:
3 dienos - 9 ciklai - 27 tyrimai.

IB bakterijy sporos / tyrimy skaicius:
3 dienos - 9 ciklai - 27 tyrimai.

IB grybeliai ir virusai / tyrimy skaicius:
3 dienos - 9 ciklai - 27 tyrimai.

Kriterijai:
5 log sporos - 4 log virusas ir grybelis.

Priedas:
/

Atsigavimas:
Tyrimy skaicius:
3 dienos - 3 ciklai - 15 tyrimy 28-3j3 diena.

Kriterijai:
< 2 log ir rodikliy nebuvimas

Priedas:
/

Daleliy pasiskirstymas pagal dydj:
|vairus ciklai: visa apkrova
Kontroliuojamas ciklas: 10 % talpos ir ne maziau kaip 100 |

Kriterijai:

kita - 90 % < 30 mm;
kontroliuojama - 60 % < 30 mm;
iS viso - 80 % < 30 mm.



EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

Tyrimy skaicius:
15 tyrimy (9 atsitiktiniai méginiai + 6 kontroliniai méginiai).

Mechaniniai bandymai:
/

Standartas NF X30-503: 2024

Pavadinimas

Infekuotosios atliekos (H9). Mikrobiologinés ir (arba) mechaninés rizikos mazinimas taikant fizinj ir cheminj apdorojima. 1
dalis. Surenkamy kietujy ir skystujy atlieky specifikacijos ir bandymai

Nuorodos j standartus:

NF EN 13098: 2000. Darbo aplinkos sglygos. Ore sklindanciy mikroorganizmy ir

endotoksiny matavimo taisykles;

NFEN 866-1. Biologiniams rodikliams keliami bendrieji reikalavimai;

NFENISO 11138-1. Bendrieji biologiniy indikatoriy reikalavimai;

NF EN ISO 7218: Bendrieji reikalavimai ir rekomendacijos dél mikrobiologiniy tyrimy, susijusiy su bakterijomis, mielémis
ir pelésiais

Terminai ir apibréztys:

infekuotosios atliekos;

surenkamos infekuotosios atliekos;

galimai infekuotosios vykdant sveikatos prieZilros veikla susidarancios atliekos;

patogeniniai mikroorganizmai;

4 grupes patogeniniai mikroorganizmai;

skystosios atliekos;

infekuotujy atlieky apdorojimas atliekant fizine ir chemine dezinfekcijg (dekontaminacija);

mikroby nesiotojas;
inokuliuoty mikroby nesiotojai;
pradiné pakuote;

antriné pakuoté;

biologinis indikatorius;

infekcijos rizika;
keliama rizika.

9. Sis pakeitimo jsakymo projektas skirtas specialistams, pateikiantiems rinkai pradinio apdorojimo dezinfekuojant jranga,
skirtg galimai infekuotosioms ir kitoms panasioms vykdant sveikatos prieziliros veikla susidaran¢ioms atliekoms
(DASRIA), ir Sig jranga naudojantiems specialistams.

Vietos lygmeniu jrenginiai, kuriuose naudojama tokia jranga (pradinio apdorojimo dezinfekuojant jrenginiai), privalo buti
jregistruoti regioningje sveikatos tarnyboje (ARS) ir regioniniame aplinkos, planavimo ir busto direktorate (DREAL) toje
teritorijoje, kurioje jie yra.

Kalbant apie Siy jrenginiy stebésena, jsakymo projekte nustatyta, kad bandymai atliekami pagal standartg NF X30-503-1:
2024 arba bet kurj kita lygiavertj metoda, aprasyta ES valstybés narés arba kitos valstybés, kuri yra EEE steigimo
susitarimo Salis, iSleistame standarte, skirtg mikrobiologinei ir (arba) mechaninei rizikai mazinti naudojant pradinio
apdorojimo prietaisa, kuriuo dezinfekuojamos galimai infekuotosios ir kitos panasios vykdant sveikatos priezitros veikla
susidarancios atliekos.

Prancizijoje galimai infekuotosios ir kitos panasios vykdant sveikatos priezitros veiklg susidarancios atliekos (DASRIA)
sudeginamos arba atliekamas jy pradinis apdorojimas dezinfekuojant. Kadangi néra suderinto Europos standarto,
Prancizija reglamentuoja galimai infekuotyjy ir kity panasiy vykdant sveikatos priezilros veiklg susidaranciy atlieky
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(DASRIA) pradinio apdorojimo dezinfekuojant jrangos pateikima rinkai dél jy galimo poveikio sveikatai ir aplinkai.

9a. VieSojo intereso tikslas - kovoti su Zzmoniy sveikatai kylancia rizika. Naudojant pradinio apdorojimo dezinfekuojant
jranga sumazinama galimai infekuotyjy ir kity panasiy vykdant sveikatos priezilros veiklg susidaranciy atlieky (DASRIA)
mikrobiologine tarsa. Tai padeda sumazinti atsitiktinio saglycio su krauju rizika sveikatos priezilros specialistams ir uz
atlieky surinkimg atsakingiems asmenims, kuriy darbas gali bati susijes su Sios jrangos atlieky tvarkymu. Tinkamas Sios
jrangos dezinfekavimo proceso valdymas padeda uztikrinti sveikatos prieziliros specialisty ir atlieky Salinimo specialisty
sauga.

Dar vienas vieSojo intereso tikslas - kova su zala aplinkos apsaugai.

Uztikrinus Siy prietaisy sauguma, galima sumazinti ligoniniy mikrofloros mikroby, pavyzdziui, Zinomy infekciniy ligy
sukeéléju, taip pat mikroby, bldingy butent ligoniniy mikroflorai (mikroby, atspariy antibiotikams ar tam tikriems
dezinfekuojantiems biocidams, bei naujy antimikrobinéms medziagoms labai atspariy bakterijy Stamy), patekima j
aplinka per galimai infekuotasias ir kitas panasias vykdant sveikatos priezitros veiklg susidarancias atliekas (DASRIA).
Atsiradus naujiems patogenams (pvz., Zzmogaus imunodeficito virusui, netradiciniams ligos sukéléjams, sunkaus Gminio
respiracinio sindromo virusui, Ebolos virusui ir kt.), padidéja biologiniy veiksniy, kuriy gali bati Siose galimai
infekuotosiose ir kitose panasiose vykdant sveikatos priezilros veiklg susidaranciose atliekose (DASRIA) ir aplinkoje, jei
néra tinkamo gydymo, jvairové.

Pramonininkai, norintys pateikti rinkai jranga, skirtg vykdyti galimai infekuotyjy ir kity panasiy vykdant sveikatos
priezitros veikla susidaranciy (DASRIA) pradinj apdorojima dezinfekuojant, privalo atlikti bandymus, siekdami patikrinti,
ar Sia jranga uztikrinamas pakankamas Siy atlieky mikrobiologinés tarSos sumazinimas ir tokj saugos lygj, kuris neturi
neigiamos jtakos aplinkos apsaugai.

Si sistema ir $ie tikslai jau yra numatyti 2017 m. balandzio 20 d. jsakyme ir grindZiami standartu NF X30-503-1:2016.
2017 m. jsakymo pakeitimo tikslas - atnaujinti nuorodas j standartg NF X30-503-1: 2024, paskelbta 2024 m. balandzio
meén., kuriuo pakei¢iama 2016 m. versija.

Norédami patvirtinti, kad Sie tikslai buvo pasiekti, gamintojai gali remtis bandymais, nurodytais standarte NF X30-503-1
»Vykdant sveikatos priezitros veiklg susidarancios atliekos. Mikrobiologinés ir mechaninés rizikos, susijusios su galimai
infekuotosiomis ir panasiomis vykdant sveikatos prieziiiros veikla susidaranciomis atliekomis, mazinimas vykdant jy
pradinj apdorojima dezinfekuojant (pagal 2017 m. balandzio 20 d. i$ dalies pakeistg projekta, susijusj su DASRIA pradiniu
apdorojimu dezinfekuojant) arba bet kuriame ES valstybés narés ar kitos EEE steigimo susitarimo Salies iSleistame
standarte, kurio tikslas - sumazinti mikrobiologine ir (arba) mechanine rizikg naudojant DASRIA pradinio apdorojimo
dezinfekuojant jrenginj.

9b. Pranciizijoje galimai infekuotosios ir kitos panasSios vykdant sveikatos priezilros veiklg susidarancios atliekos
(DASRIA) sudeginamos arba atliekamas jy pradinis apdorojimas dezinfekuojant. Kadangi néra suderinto Europos
standarto, Prancuzija reguliuoja DASRIA pradinio apdorojimo dezinfekuojant jrangos pateikima rinkai dél galimo jos
poveikio sveikatai ir aplinkai.

Gamintojai, norintys pateikti Prancuzijos rinkai DASRIA pradinio apdorojimo dezinfekuojant jranga, gali remtis bandymais,
nustatytais standarte NF X30-503-1 ,Sveikatos priezilros veiklos atliekos” (kaip nustatyta i$ dalies pakeistame 2017 m.
balandzio 20 d. projekte, susijusiame su galimai infekuotyjy atlieky ir kity panasiy vykdant sveikatos prieziros veiklg
susidaranciy atlieky pradiniu apdorojimu dezinfekuojant), arba bet kokiu ES valstybés narés ar kitos valstybés, kuri yra
EEE susitarimo Salis, isleistu standartu, kuriuo siekiama sumazinti mikrobiologine ir (arba) mechanine rizikg naudojant
DASRIA pradinio apdorojimo dezinfekuojant prietaisa.

Be to, paskelbus i$ dalies pakeista 2017 m. balandzio 20 d. |sakymo dél DASRIA pradinio apdorojimo dezinfekcija
projekta, standartas NF X30-503-1 taps privalomas. Gamintojai, norintys perzitréti iSvardytus bandymus, gali tai padaryti
nemokamai AFNOR interneto svetainéje.

Sis jsakymo projektas atitinka vidaus rinkos principus. Jis pateisinamas vie$ojo intereso pagrindais, susijusiais su
vartotojy ir aplinkos apsauga.

Pirma, reglamento tikslas - sudaryti sglygas kontroliuoti asmeny sveikatai keliama pavojy. Naudojant pradinio apdorojimo
dezinfekuojant jrangg sumazinama galimai infekuotujy ir kity panasiy vykdant sveikatos priezidros veiklg susidaranciy
atlieky (DASRIA) mikrobiologine tar$a. Tai padeda sumazinti atsitiktinio sglycio su krauju rizikg sveikatos priezitiros



EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

specialistams ir uz atlieky surinkima atsakingiems asmenims, kuriy darbas gali bati susijes su Sios jrangos atlieky
tvarkymu. Tinkamas Sios jrangos dezinfekavimo proceso valdymas padeda uZztikrinti sveikatos prieZiliros specialisty ir
atlieky Salinimo specialisty sauga.

Antra, Siomis taisyklémis siekiama uztikrinti, kad rizika aplinkai blty kontroliuojama. Uztikrinus Siy prietaisy sauguma,
galima sumazinti ligoniniy mikrofloros mikroby, pavyzdziui, zinomy infekciniy ligy sukeléjy, taip pat mikroby, badingy
butent ligoniniy mikroflorai (mikroby, atspariy antibiotikams ar tam tikriems dezinfekuojantiems biocidams, bei naujy
antimikrobinéms medziagoms labai atspariy bakterijy Stamy), patekimg j aplinkg per galimai infekuotasias ir kitas
panasias vykdant sveikatos priezilros veiklg susidarancias atliekas (DASRIA). Atsiradus naujiems patogenams (pvz.,
Zmogaus imunodeficito virusui, netradiciniams ligos sukéléjams, sunkaus Uminio respiracinio sindromo virusui, Ebolos
virusui ir kt.), padidéja biologiniy veiksniy, kuriy gali bati Siose galimai infekuotosiose ir kitose panasiose vykdant
sveikatos priezilros veiklg susidaranciose atliekose (DASRIA) ir aplinkoje, jei néra tinkamo gydymo, jvairové.

9c. Kiekvienas gamintojas, norintis Prancizijos rinkoje parduoti medicininiy atlieky pradinio apdorojimo jranga, privalo

savo bandymus - kuriais turi bati uztikrintas jrangos tinkamumas naudoti uzkrétimo pavojy valdymo ir aplinkos apsaugos
pozitriu - gristi bandymais, aprasytais standarte NF X30-503-1 (kurj bus galima nemokamai atsisiysti iS AFNOR svetainés,
kai bus paskelbtas i$ dalies pakeistas jsakymas) arba bandymais, nustatytais bet kuriame ES valstybés narés ar kitos EEE

steigimo susitarimo Salies iSleistame standarte, kurio tikslas - sumazinti mikrobiologine ir (arba) mechanine rizikg

naudojant pradinio apdorojimo jrenginj, skirta atlikti galimai infekuotujy ir kity panasiy vykdant sveikatos priezilros veiklg

susidaranciy atlieky (DASRIA) pradinj apdorojima dezinfekuojant.

Siuo atzvilgiu $i priemoné yra suderinama su vidaus rinka ir proporcinga atsizvelgiant | pirmiau nustatytg vartotojy ir
aplinkos apsaugos tikslg (zr. dalj ,,Batinybé*“).

10. Nuorodos | pagrindinius tekstus:

11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Techniniy prekybos klit¢iy aspektas: Ne

Sanitariniy ir fitosanitariniy
prioniy aspektas: Ne
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Europos Komisijos
Direktyvos (ES) 2015/1535 Kontaktinis taskas
el. pasSto adresas: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



