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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. Projekt rozporzadzenia zmieniajgcego rozporzadzenie z dnia 20 kwietnia 2017 r. dotyczace dezynfekcji medycznych
odpaddéw zakaznych i podobnych

6. Urzadzenia do wstepnej dezynfekcji medycznych opadéw zakaZznych i podobnych (DASRIA).

8. Rozporzadzenie z dnia 20 kwietnia 2017 r. dotyczace dezynfekcji medycznych odpadéw zakaznych i podobnych
(notyfikowane pod numerem 2016/012/F) okresla wymagania dotyczace urzadzen do wstepnej dezynfekcji medycznych
odpadoéw zakaznych i podobnych (DASRIA) oraz obiektéw, w ktérych urzadzenia te sg stosowane. Wprowadza ono
obowigzek stosowania normy NF X 30-503-1:2016 - Ograniczenie zagrozenia mikrobiologicznego i mechanicznego ze
strony zakaznych odpadéw medycznych i odpadéw podobnych z wykorzystaniem urzadzen do dezynfekcji - Czes¢ 1).

Norma NF X30-503-1: 2016 zostata uchylona w kwietniu 2024 r. i zastagpiona normg NF X30-503-1: 2024 - Odpady
zakazne (H9) - Ograniczenie zagrozenia mikrobiologicznego i/lub mechanicznego poprzez dezynfekcje fizyczng i
chemiczng - Cze$¢ 1: Wymagania i badania dotyczace statych i ciektych odpaddw nadajgcych sie do zbidrki.

Zmiany w projekcie rozporzadzenia dotycza zmiany roku wydania tej normy.
Ze skutkiem od dnia nastepujacego po opublikowaniu znowelizowanego rozporzadzenia norma X30-503-1: 2024 stanie
sie obowigzkowa, a norma NF X30-503-1: 2016 r. zostanie uchylona.

Zestawienie zmian miedzy normami NF X30-503: 2016 i NF X30-503: 2024

Norma NF X30-503: 2016

Tytut:

Odpady medyczne - Ograniczenie zagrozenia mikrobiologicznego i mechanicznego ze strony zakaznych odpadéw
medycznych i odpadéw podobnych z wykorzystaniem urzadzen do dezynfekcji - Czes¢ 1: Wymagania i badania

Odniesienia do norm:
NF EN 13098:2000 - Powietrze na stanowiskach pracy - Wytyczne dotyczgce pomiaru zawieszonych w powietrzu
mikroorganizméw i endotoksyn.

Terminy i definicje:

Odpady podobne do odpaddéw z gospodarstw domowych
Odpady medyczne

Medyczne odpady zakaZne

Medyczne odpady zakaZne i podobne

Zapakowane medyczne odpady zakaZzne

Mikroorganizmy chorobotwdrcze
Mikroorganizmy chorobotwoércze z grupy 4
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Odpady ptynne
Dezynfekcja

Ryzyko zakazne

Ryzyko psychologiczne

Ryzyko mechaniczne

Przetwarzanie odpaddéw po dezynfekcji

Badania powietrza:
3 dni - 3 cykle - 4 punkty pobierania prébek

Odpady procesowe:
3 dni - 9 cykli - 27 badan

Wskazniki biologiczne - bakterie / Liczba badan:
3 dni - 9 cykli - 27 badanh

Wskazniki biologiczne - wirusy i grzyby / Liczba badan:
3 dni - 9 cykli - 27 badan

Kryteria skutecznosci:
5 log dla bakterii - 4 log dla wiruséw i grzybdéw

Zatgcznik:
/

Zdolnos¢ do przetrwania:
Liczba badan:
3 dni - 3 cykle - 15 badan w 28. dniu

Kryteria skutecznosci:
< 2 log i brak wskaznikéw

Zatgcznik:
/

Rozktad wielkosci czastek:
Cykl mieszany: caty tadunek
Cykl kontrolowany: 10 % pojemnosci i minimum 100 |

Kryteria skutecznosci:
mieszany: 90% < 30 mm
kontrolowany: 60% < 30 mm
ogétem: 80% < 30 mm

Liczba badan:
15 badan (9 prébek losowych + 6 prébek kontrolnych)

Badania mechaniczne:
/

Norma NF X30-503: 2024
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Tytut:
Odpady zakaZne (H9) - Ograniczenie zagrozenia mikrobiologicznego i/lub mechanicznego poprzez dezynfekcje fizyczna i
chemiczng - Czes¢ 1: Wymagania i badania dotyczace statych i ciektych odpaddédw nadajacych sie do zbiérki

Odniesienia do norm:

NF EN 13098: 2000 - Powietrze na stanowiskach pracy - Wytyczne dotyczgce pomiaru zawieszonych w powietrzu
mikroorganizméw i

endotoksyn.

NFEN 866-1 - Biologiczne systemy badania sterylizatordw i proceséw sterylizacji - Wymagania ogdlne

NFENISO 11138-1 - Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia

NF EN ISO 7218: Wymagania ogdlne i zasady badanh

mikrobiologicznych

Terminy i definicje:

Odpady zakazne

Odpady zakazne nadajgce sie do zbidrki
Medyczne odpady zakazne

Mikroorganizmy chorobotwdrcze

Mikroorganizmy chorobotwoércze z grupy 4

Odpady ptynne

Przetwarzanie odpaddéw zakaznych w drodze dezynfekcji fizycznej i chemicznej (dekontaminacji)

Nosnik zarazkéw
Zaszczepiony nos$nik zarazkéw
Opakowanie podstawowe
Opakowanie posrednie
Wskaznik biologiczny

Ryzyko zakazne
Ryzyko

9. Niniejszy projekt rozporzadzenia nowelizujacego jest skierowany do podmiotéw wprowadzajacych do obrotu urzadzenia
do dezynfekcji medycznych odpadéw zakaznych i podobnych (DASRIA) oraz do podmiotéw uzywajgcych tych urzadzen.
Na poziomie lokalnym obiekty, w ktérych znajduja sie takie urzadzenia (obiekty dezynfekujace), musza by¢
zarejestrowane w regionalnej agencji zdrowia (ARS) i regionalnej dyrekgji ds. Srodowiska, zagospodarowania
przestrzennego i mieszkalnictwa (DREAL) wiasciwej dla miejsca ich lokalizacji.

W odniesieniu do monitorowania tych obiektéw w projekcie zarzadzenia okres$lono, ze badania sg przeprowadzane
zgodnie z normg NF X30-503-1: 2024 lub jakgkolwiek inng réwnowazna technikg opisang w normie wydanej przez
panstwo cztonkowskie UE lub inne panstwo bedace strong Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym, majgca
na celu ograniczenie zagrozenia mikrobiologicznego lub mechanicznego ze strony zakaznych odpadéw medycznych i
odpaddéw podobnych z wykorzystaniem urzadzen do dezynfekcji.

We Francji medyczne odpady zakazne i podobne (DASRIA) sg spalane albo dezynfekowane. Wobec braku
zharmonizowanej normy europejskiej Francja reguluje wprowadzanie do obrotu urzadzen do dezynfekcji medycznych
odpaddéw zakaznych i podobnych (DASRIA) ze wzgledu na ich potencjalny wptyw na zdrowie i Srodowisko.

9a. Cel lezacy w interesie publicznym polega na zwalczaniu zagrozen dla zdrowia ludzi. Urzadzenia do dezynfekg;ji
ograniczajg zanieczyszczenie mikrobiologiczne medycznych odpadéw zakaznych i podobnych (DASRIA). W rezultacie
przyczynia sie to do zmniejszenia ryzyka przypadkowego kontaktu z krwig wsrdd pracownikéw stuzby zdrowia oraz oséb
odpowiedzialnych za zbiérke odpaddw, ktérych praca moze wigzac sie z obchodzeniem sie z odpadami pochodzacymi z
tych urzadzen. Wtasciwe zarzgdzanie procesem dezynfekcji tych urzadzen przyczynia sie do bezpieczenstwa
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pracownikéw stuzby zdrowia i pracownikéw zajmujacych sie usuwaniem odpadoéw.

Cel lezacy w interesie publicznym obejmuje réwniez ochrone Srodowiska naturalnego.

Zapewnienie bezpieczenstwa tych urzadzen przyczynia sie do ograniczenia przeniesienia do srodowiska, za
posrednictwem medycznych odpadéw zakaznych i podobnych (DASRIA), drobnoustrojéw szpitalnych, na przyktad
wywotujgcych znane choroby zakaZne, ale takze drobnoustrojéw zwigzanych szczegdlnie ze szpitalng florg bakteryjng
(drobnoustroje odporne na antybiotyki lub niektére odkazajgce produkty biobdjcze, nowe wysoce oporne szczepy
bakterii). Pojawienie sie nowych patogendéw (np. wirusa ludzkiego niedoboru odpornosci, niekonwencjonalnych czynnikéw
zakaznych, wirusa zespotu ostrej niewydolno$ci oddechowej, wirusa Ebola itp.) poszerza zakres czynnikéw biologicznych,
ktére moga wystepowaé w medycznych odpadach zakaznych i podobnych (DASRIA), a takze w Srodowisku naturalnym,
jesli nie zostang poddane odpowiedniej obrébce. ”

Przedsiebiorcy zamierzajacy wprowadzi¢ do obrotu urzadzenia stuzace do dezynfekcji medycznych odpaddéw zakaznych i
podobnych (DASRIA) sa zobowigzani do przeprowadzenia badan w celu sprawdzenia, czy urzadzenia te zapewniaja
wystarczajgce ograniczenie zanieczyszczenia mikrobiologicznego tych odpadéw oraz poziom bezpieczenstwa, ktéry nie
ma negatywnego wptywu na ochrone srodowiska.

Takie ramy i cele sg juz przewidziane w rozporzadzeniu z dnia 20 kwietnia 2017 r. i opieraja sie na normie NF
X30-503-1:2016.

Celem zmiany rozporzadzenia z 2017 r. jest aktualizacja odniesief do normy NF X30-503-1: 2024, opublikowanej w
kwietniu 2024 r., zastepujacej wersje z 2016 r.

Aby potwierdzi¢ osiggniecie tych celdéw, producenci mogg powotac sie na badania okreslone w normie NF X30-503-1 -
Odpady medyczne - Ograniczenie zagrozenia mikrobiologicznego i mechanicznego ze strony zakaznych odpadéw
medycznych i odpadéw podobnych z wykorzystaniem urzadzen do dezynfekcji (zgodnie ze znowelizowanym projektem
rozporzadzenia z dnia 20 kwietnia 2017 r. dotyczacego dezynfekcji medycznych odpadéw zakaznych i podobnych) lub w
dowolnej normie wydanej przez panstwo cztonkowskie UE lub inne panstwo bedace strong Porozumienia o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, majacej na celu ograniczenie zagrozenia mikrobiologicznego lub mechanicznego ze strony
zakaznych odpadéw medycznych i odpadéw podobnych z wykorzystaniem urzadzen do dezynfekc;ji.

9b. We Francji medyczne odpady zakaZne i podobne (DASRIA) sg spalane albo dezynfekowane. Wobec braku
zharmonizowanej normy europejskiej Francja reguluje wprowadzanie do obrotu urzadzen do dezynfekcji medycznych
odpaddéw zakaznych i podobnych (DASRIA) ze wzgledu na ich potencjalny wptyw na zdrowie i Srodowisko.

Producenci zamierzajgcy wprowadzi¢ do obrotu we Francji urzagdzenia stuzgce do dezynfekcji medycznych odpaddw
zakaznych i podobnych (DASRIA) moga oprzec sie na badaniach okreslonych w normie NF X30-503-1 - Odpady medyczne
(zgodnie ze znowelizowanym projektem rozporzadzenia z dnia 20 kwietnia 2017 r. dotyczacego dezynfekcji medycznych
odpaddéw zakaznych i podobnych) lub w dowolnej normie wydanej przez panstwo cztonkowskie UE lub inne panhstwo
bedace strona Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym, majacej na celu ograniczenie zagrozenia
mikrobiologicznego lub mechanicznego ze strony zakaznych odpadéw medycznych i odpadéw podobnych z
wykorzystaniem urzgdzen do dezynfekcji.

Ponadto po opublikowaniu znowelizowanego projektu rozporzadzenia z dnia 20 kwietnia 2017 r. dotyczgcego dezynfekcji
medycznych odpadéw zakaznych i podobnych norma NF X30-503-1 stanie sie obowigzkowa. Producenci, ktérzy chca
zapoznac sie z wymienionymi tam badaniami, mogg to zrobi¢ bezptatnie na stronie internetowej AFNOR.

Niniejszy projekt rozporzadzenia jest zgodny z zasadami rynku wewnetrznego. Jest on uzasadniony wzgledami interesu
publicznego zwigzanymi z ochrong konsumentéw i Srodowiska.

Po pierwsze, celem rozporzadzenia jest umozliwienie kontrolowania ryzyka dla zdrowia oséb fizycznych. Urzadzenia do
dezynfekcji ograniczajg zanieczyszczenie mikrobiologiczne medycznych odpaddw zakaznych i podobnych (DASRIA). W
rezultacie przyczynia sie to do zmniejszenia ryzyka przypadkowego kontaktu z krwig wsréd pracownikéw stuzby zdrowia
oraz os6b odpowiedzialnych za zbiérke odpaddw, ktérych praca moze wigzac sie z obchodzeniem sie z odpadami
pochodzacymi z tych urzadzen. Wiasciwe zarzadzanie procesem dezynfekcji tych urzadzen przyczynia sie do
bezpieczenstwa pracownikdw stuzby zdrowia i pracownikéw zajmujacych sie usuwaniem odpaddw.

Po drugie, przepisy te maja na celu zapewnienie kontroli zagrozen dla Srodowiska. Zapewnienie bezpieczenstwa tych
urzadzen przyczynia sie do ograniczenia przeniesienia do srodowiska, za posrednictwem medycznych odpadéw
zakaznych i podobnych (DASRIA), drobnoustrojéw szpitalnych, na przyktad wywotujgcych znane choroby zakazne, ale
takze drobnoustrojéw zwigzanych szczegdlnie ze szpitalng florg bakteryjna (drobnoustroje odporne na antybiotyki lub
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niektére odkazajace produkty biobdjcze, nowe wysoce oporne szczepy bakterii). Pojawienie sie nowych patogendéw (np.
wirusa ludzkiego niedoboru odpornosci, niekonwencjonalnych czynnikdw zakaznych, wirusa zespotu ostrej niewydolnosci
oddechowej, wirusa Ebola itp.) poszerza zakres czynnikéw biologicznych, ktére moga wystepowaé w medycznych
odpadach zakaznych i podobnych (DASRIA), a takze w Srodowisku naturalnym, jesli nie zostang poddane odpowiedniej
obrébce.

9c. Kazdy producent zamierzajacy wprowadzi¢ do obrotu we Francji urzadzenia do dezynfekcji odpaddéw medycznych ma
obowigzek oprze¢ swoje badania - ktére muszg potwierdzi¢ przydatnosc tych urzadzen do uzytku pod wzgledem
zarzadzania ryzykiem zakazen oraz ochrony srodowiska - na badaniach opisanych w normie NF X30-503-1 (dostepnej
bezptatnie na stronie internetowej AFNOR po opublikowaniu znowelizowanego rozporzadzenia) lub badaniach okreslonych
w dowolnej normie wydanej przez panhstwo cztonkowskie UE lub inne panhstwo bedace strong Porozumienia o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, majacej na celu ograniczenie zagrozenia mikrobiologicznego lub mechanicznego ze strony
zakaznych odpadéw medycznych i odpadéw podobnych z wykorzystaniem urzadzen do dezynfekc;ji.

W tym zakresie przedmiotowy $rodek jest zgodny z rynkiem wewnetrznym i proporcjonalny z punktu widzenia celu
ochrony konsumentéw i Srodowiska, o ktérym mowa powyzej (zob. czes¢ ,Uzasadnienie koniecznosci”).

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych:

11. Nie

12.

13. Nie

14. Nie

15. Nie

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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Komisja Europejska

Punkt kontaktowy Dyrektywa (UE) 2015/1535
e-mail: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



