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PREVENTION DES RISQUES

MINISTERE DE LENVIRONNEMENT, MINISTERE DE LINTERIEUR,
DE LENERGIE ET DE LA MER,
EN CHARGE DES RELATIONS INTERNATIONALES
SUR LE CLIMAT

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES
ET DE LA SANTE

Arrété du 5 septembre 2016 relatif a la procédure d’approbation et portant cahier des charges
des systémes individuels de la filiere des déchets d’activités a risques infectieux (DASRI)
perforants, produits par les patients en autotraitement ou par les utilisateurs des autotests
de diagnostic en application des articles L. 4211-2-1 et R. 1335-8-7 a R. 1335-8-11 du code
de la santé publique et de l'article L.541-10 du code de I’environnement (JORF n° 0219 du
20 septembre 2016)

NOR : DEVP1604689A

Publics concernés: les exploitants ou importateurs de médicaments, les fabricants ou leurs manda-
taires, distributeurs ou importateurs de dispositifs médicaux et de dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro souhaitant mettre en place un systeme individuel approuvé pour la gestion
des déchets d’activités a risques infectieux, perforants, utilisés par les patients en autotraitement
ou jssus des autotests de diagnostic.

Objet: conditions d’approbation des systemes individuels de la filiere des déchets d’activités a
risques infectieux, perforants, utilisés par les patients en autotraitement ou issus des autotests de
diagnostic, en application des articles L.4211-2-1 et R. 1335-8-7 a R. 1335-8-11 du code de Ila santé
publique et de I'article L.541-10 du code de I’environnement.

Entrée en vigueur: |'arrété entre en vigueur le lendemain de sa publication.

Notice: selon le principe de la responsabilité élargie des producteurs (REP), la gestion des déchets
d’activités a risques infectieux, perforants, utilisés par les patients en autotraitement ou issus
des autotests de diagnostic doit étre assurée par les exploitants ou importateurs de médica-
ments, les fabricants ou leurs mandataires, distributeurs ou importateurs de dispositifs médicaux
et de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Pour remplir leurs obligations, ces derniers
doivent mettre en place un systéme individuel approuvé ou adhérer a un éco-organisme titulaire
d’'un agrément. Ce dispositif a pour vocation d’optimiser la gestion de ces déchets, mais aussi
de prévenir la production des déchets et, en amont de cette gestion, favoriser I'écoconception
des produits mis a disposition des patients en autotraitement et des utilisateurs d’autotests
de diagnostic.

Le présent arrété fixe les conditions de délivrance et de renouvellement d’un systeme indivi-
duel au titre de la gestion des déchets d’activités a risques infectieux, perforants, utilisés par les
patients en autotraitement ou issus des autotests de diagnostic. Le cahier des charges annexé
au présent arrété fixe les conditions a respecter pour qu’un systeme individuel soit approuvé,
et notamment les objectifs et orientations générales; les regles d’organisation de la gestion des
déchets susvisés issus des produits que I'exploitant ou importateur de médicaments, le fabri-
cant ou leur mandataire, distributeur ou importateur de dispositifs médicaux et de dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro met sur le marché; les relations avec les acteurs de la collecte,
avec les structures de I’économie sociale et solidaire, avec les prestataires d’enléevement et de
traitement; les relations avec les éco-organismes agréés et approuvés de la filiere et des autres
filieres REP présentant des synergies avec la filiere; les relations avec les ministéres signataires,
le censeur d’Etat, 'ADEME et avec la formation de la filiere de la commission des filiéeres REP;
ainsi que les contréles périodiques s’imposant & I'organisme.

Références : I'arrété est pris en application des articles L.4211-2-1 et R. 1335-8-7 a R. 1335-8-11 du
code de la santé publique et de I'article L.541-10 du code de I'environnement. Il peut étre consulté
sur le site Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr).
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La ministre de I'environnement, de I'énergie et de la mer, chargée des relations internationales
sur le climat, la ministre des affaires sociales et de la santé et le ministre de l'intérieur,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L.4211-2-1 et R.1335-8-7 a R.1335-8-11;
Vu le code de I'environnement, notamment son article L.541-10,

Arrétent:

Art. 1¢. — Le cahier des charges prévu a l'article R.1335-8-8 du code de la santé publique figure
en annexe du présent arrété. Ce cahier des charges sera publié au Bulletin officiel du ministére de
I'environnement, de I'énergie et de la mer.

Art. 2. - Toute structure qui sollicite une approbation en application de l'article R. 1335-8-8 du
code de la santé publique en fait la demande par courrier avec accusé de réception au ministre
chargé de I'environnement.

Les demandes déposées apres le 1°" octobre de I'année civile en cours ou complétées apres le
15 novembre de I'année civile en cours peuvent ne pas conduire a la délivrance d'une approbation
pour I'année civile suivante.

Art. 3. — Pour étre recevable, tout dossier de demande d’approbation doit comporter:

— une description des mesures mises en ceuvre ou prévues par lI'organisme sollicitant I'approba-
tion, une appréciation des effets qualitatifs et des performances quantitatives attendus de ces
mesures, accompagnée d'une explication des hypothéses sous-jacentes a ces estimations, et
une justification de la suffisance de ces mesures, pour répondre aux exigences du cahier des
charges;

— une description des capacités financieres du titulaire a répondre aux dispositions du cahier
des charges a la date de la transmission de sa demande d’approbation et une projection des
capacités dont il disposera durant la période d’approbation, accompagnée d'une explication des
hypothéses sous-jacentes a ces projections, et une justification de I'adéquation de ces capacités
financieres avec les mesures mises en ceuvre ou prévues pour répondre aux exigences du
cahier des charges.

Art. 4. - Toute demande de renouvellement d’approbation est déposée au moins trois mois avant
I’échéance de |'approbation. Cette demande est instruite dans les conditions fixées aux articles 2
et 3 du présent arrété.

Art. 5. — Le directeur général de la prévention des risques, le directeur général de la santé et le
directeur général des collectivités locales sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'exécution
du présent arrété, qui sera publié au Journal officiel de la République francgaise.

Fait le 5 septembre 2016.

La ministre de I’environnement,
de I'énergie et de la mer,
chargée des relations internationales
sur le climat,
Pour la ministre et par délégation :
Le directeur général
de la prévention des risques,
M. MORTUREUX
La ministre des affaires sociales
et de la santé,
Pour la ministre et par délégation :
Le directeur général de la santé,
B. VALLET
Le ministre de l'intérieur,
Pour le ministre et par délégation :
Le directeur général
des collectivités locales,
B. DeLsoL
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CAHIER DES CHARGES ANNEXE A LARRETE DU 5 SEPTEMBRE 2016 RELATIF A LA PROCEDURE
D’APPROBATION ET PORTANT CAHIER DES CHARGES DES SYSTEMES INDIVIDUELS DE
LA FILIERE DES DECHETS D’ACTIVITES DE SOINS A RISQUES INFECTIEUX (DASRI) PERFO-
RANTS, PRODUITS PAR LES PATIENTS EN AUTOTRAITEMENT OU PAR LES UTILISATEURS
DES AUTOTESTS DE DIAGNOSTIC EN APPLICATION DES ARTICLES L. 4211-2-1 ET
R. 1335-8-1 A R. 1335-8-11 DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LARTICLE L.541-10
DU CODE DE IENVIRONNEMENT

La filiere a responsabilité élargie du producteur (ci-aprés «filiere REP ») pour les déchets d’acti-
vités de soins a risques infectieux perforants (ci-aprés « DASRI perforants »), produits par les
patients en autotraitement ou par les utilisateurs des autotests a été créée pour d'une part répondre
a 'absence d’exutoire pour les personnes dont la pathologie ou I'utilisation d’un autotest conduit
a la production de DASRI perforants et d’autre part contribuer a réduire les accidents d’exposition
au sang notamment des professionnels de la collecte. Elle répond a des enjeux de santé publique
et environnementaux.

Le présent document constitue le cahier des charges s'imposant a toute structure approuvée en
application des articles L.4211-2-1 et R.1335-8-7 a R .1335-8-11 du code de la santé publique et
I"article L.541-10 du code de I'environnement. Les obligations du titulaire visent la prise en charge
de la totalité des DASRI perforants, produits par les patients en autotraitement ou par les utilisa-
teurs des autotests de diagnostic tels que définis a I'article L.3121-2-2 du code de la santé publique,
et issus des produits qu’il met sur le marché.

Une structure sollicitant une approbation dépose un dossier de demande d’approbation démon-
trant qu’elle dispose des capacités techniques et financieres pour répondre aux exigences du
présent cahier des charges.

La structure demandeuse identifie quelles sont les informations de son dossier de demande
d’approbation dont la communication porterait atteinte au secret industriel et commercial protégé
par le Il de l'article 6 de la loi 17 juillet 1978. La version du dossier comportant ces informations
ne sera diffusée qu’aux ministeéres signataires de l'arrété auquel est annexé le présent cahier des
charges (ci-aprés « ministeres signataires »), au censeur d’Etat et a I’Agence de I'environnement
et de la maitrise de Ienergle (CI -aprés « ADEME »). La version du dossier ne comportant pas ces
informations sera communiquée aux membres de la formation « déchets d’activités de soins a
risques infectieux perforants» de la commission des filieres REP (ci-aprés «formation de la filiere »)
mentionnée a l'article D.541-6-1-2 du code de |'environnement, ainsi qu’a toute personne qui en
formulerait la demande auprés du ministére chargé de I'environnement.

CHAPITRE 1%

Orientations générales

1.1. Grandes orientations liées au contexte réglementaire

La gestion des DASRI perforants susvisés par le titulaire répond aux exigences réglementaires
relatives a la gestion de ce type de déchets dangereux.

En particulier, les actions mises en ceuvre relatives a la gestion de ces déchets par notamment
la distribution des boites destinées a recueillir auprés des patients en autotraitement ou des utili-
sateurs des autotests mentionnés a l'article L. 3121-2-2 du code de la santé publique les DASRI
perforants (ci-aprés « boites pour les DASRI perforants »), leur entreposage, leur enléevement, leur
transport, les délais et les modalités d’élimination et la tracabilité de I'ensemble des opérations
répondent notamment:

— aux prescriptions édictées par les articles R.1335-1 a 8 du code de la santé publique;

a l'arrété du 7 septembre 1999 relatif au contréle des filieres d’élimination des déchets d’acti-
vités de soins a risques infectieux et assimilés et des piéces anatomiques;

a l'arrété du 24 novembre 2003 relatif aux emballages des déchets d’activités de soins a risques
infectieux et assimilés et des pieces anatomiques d’origine humaine;

aux prescriptions définies par les articles R.541-49 a R.541-61 du code de |'environnement
relatives au transport par route, au négoce et au courtage des déchets;
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— al'arrété du 29 mai 2009 relatif aux transports de marchandises dangereuses par voies terrestres
(dit «arréeté TMD »);

— aux recommandations du Haut Conseil de santé publique formulées dans son avis du
17 novembre 2015 relatif a la gestion de certains déchets d'activités de soins a risques infectieux.

Le titulaire est approuvé pour remplir les obligations qui lui incombent en tant qu’exploitants ou
importateurs de médicaments, fabricants ou mandataires, distributeurs ou importateurs de dispo-
sitifs meédicaux et de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, dont les produits conduisent a
des DASRI perforants, produits par les patients en autotraitement tels que définis au 1° du Il de
I"article R.1335-8-1 du code de la santé publique ou par les utilisateurs des autotests tels que définis
a l'article L.3121-2-2 du code de la santé publique.

Le titulaire est approuvé pour remplir ses obligations en matiére de gestion de la totalité des
déchets susvisés issus des produits qu’il a mis sur le marché, en application des articles R.1335-8-2
et des articles R.1335-8-5 a R. 1335-8-7 du code de la santé publique. Il est approuvé pour remplir
les dispositions du présent cahier des charges.

En particulier, I'obligation du titulaire consiste a organiser et financer, chaque année, d'une
part la remise a titre gratuit de boites pour les DASRI perforants susvisés a toutes les officines de
pharmacie et pharmacie a usage intérieur en application de |'article R.1335-8-2 du code de la santé
publique, et d'autre part la collecte, I'enlévement et le traitement des déchets susvisés issus des
produits qu’il met sur le marché en application des articles R.1335-8-5 et R. 1335-8-6 du code de la
santé publique.

La quantité de boites pour les DASRI perforants susvisés ainsi mis a disposition correspond a la
quantité de matériels ou matériaux perforants, associés ou non a un médicament ou a un dispositif
médical, mis sur le marché par le titulaire.

Dans le cadre des contrats passés avec les opérateurs d’enlevement et de traitement des déchets
susvisés, qu’il soit en relation directe ou indirecte avec les opérateurs, le titulaire exige que ces
derniers respectent les regles applicables en matiére de droit du travail et de protection de la santé
et de la sécurité.

1.2. Relations avec les acteurs de la filiere

Les activités du titulaire, au titre de son approbation, sont menées dans un souci de cohérence
générale de la filiere des déchets susvisés. Elles impliquent pleinement le patient en auto-traitement
ou l'utilisateur des autotests susvisés et sont conduites dans le cadre d’'une démarche partenariale,
qui associe I'ensemble des acteurs de cette filiere:

- les exploitants ou importateurs de médicaments, les fabricants ou leurs mandataires, distribu-
teurs ou importateurs de dispositifs médicaux et de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro;

- les autres éventuels titulaires d'un agrément ou d’une approbation au titre de la filiere des
déchets susvisés en application des articles R. 1335-8-7 et R. 1335-8-8 du code de la santé
publique (ci-aprés «titulaires agréés ou approuvés de la filiere»);

- les titulaires agréés ou approuvés d'une autre filiere REP de gestion des déchets ayant un lien
avec la filiere des déchets susvisés;

- les collectivités territoriales (les communes, les établissements publics de coopération inter-
communale et les syndicats mixtes compétents);

- les officines de pharmacie, les pharmacies a usage intérieur, les laboratoires de biologie et
d'analyses médicales;

— les opérateurs de collecte et de traitement des déchets;

- les associations des patients, les associations des usagers du systeme de santé concernées par
la filiére et les associations de protection de I'environnement.

1.3. Gouvernance du titulaire

La structure de gouvernance du titulaire est adaptée aux différentes exigences du présent cahier
des charges et permet une gestion transparente de ses différentes activités entrant dans le périmétre
du présent cahier des charges, qui se déclinent selon les orientations générales décrites ci-apreés.
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Le titulaire peut s’organiser, conjointement avec les éventuels autres titulaires agréés ou
approuvés, pour mettre en place des comités permettant des échanges et une concertation avec les
parties prenantes concernées pour les sujets clés de la filiere et en assurer le secrétariat, dans les
conditions prévues par le présent cahier des charges, et dans la continuité des instances existantes.

Le titulaire informe de ses activités entrant dans le périmetre du présent cahier des charges et
consulte les ministeres signataires dans les conditions prévues au chapitre 8, ainsi que la formation
de la filiere dans les conditions prévues au chapitre 9.

1.3.1. Relations avec les ministéres signataires et le censeur d’Etat

Les ministéres signataires et le censeur d’Etat peuvent étre saisis par le titulaire selon trois
modalités:

— soit pour information simple;

— soit pour avis;

— soit pour accord.

Lorsque le présent cahier des charges prévoit que le titulaire consulte les ministéres signataires
ou le censeur d’'Etat pour avis ou accord, il les consulte avec un délai de deux mois minimum précé-
dent la date de l'avis ou |'accord souhaité, sauf délai particulier précisé dans le présent cahier des
charges.

Dans le cas d'une saisine pour accord:

- l'absence de réponse dans le délai imparti de I'une des entités saisies vaut accord de la
demande;

— la réponse négative motivée de I'une au moins des entités saisies vaut refus de la demande.
Dans le cas d’une saisine pour avis:

- lI'absence de réponse dans le délai imparti de toutes les entités saisies vaut avis favorable a la
demande;

— la réponse négative motivée de I'une au moins des entités saisies vaut avis défavorable de la
demande.

1.3.2. Relations avec la formation de la filiere

La formation «déchets d'activités de soins a risques infectieux perforants» de la commission des
filieres REP peut étre saisie par le titulaire selon deux modalités:

— soit pour information;
— soit pour avis.

Certaines informations sont présentées pour avis ou pour information chaque année a la forma-
tion de la filiere, dans le cadre des réunions réguliéres qui permettent a cette formation d’étre
informée.

Lorsque les informations sont a transmettre en dehors de ces réunions, le titulaire transmet ces
informations au ministére chargé de I'environnement qui assure leur diffusion aux membres de la
formation de la filiere. Dans ce cas, lorsque le titulaire consulte pour avis la formation, il la consulte
avec un délai d’'un mois minimum pour pouvoir prendre en compte l'avis de cette formation. Les
avis de la formation sont émis a titre consultatif et viennent éclairer les décisions prises, dans le
cadre des questions relatives a la filiere, par I'Etat et les titulaires.

1.4. Orientations générales des activités du titulaire dans le cadre de son approbation

1.4.1. Contribuer a la mise en place, au développement, au fonctionnement efficace
et a la pérennisation de la filiere

L'objectif principal du titulaire est de contribuer a la mise en place, au développement, au fonction-
nement efficace et a la pérennisation de la filiere des déchets susvisés, en favorisant le développe-
ment de la collecte séparée de ces déchets et leur traitement dans des conditions conformes a la
réglementation, respectueuses de I'environnement et de la santé et des droits des usagers de santé
(notamment des données de santé a caractére personnel, en application de l'article L. 1110-4 du
code de la santé publique), et a des colts maitrisés. Dans cette perspective, le titulaire assure un
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service de qualité et une amélioration continue de la performance de la filiere. A cette fin, il établit
les collaborations nécessaires (sous forme de contrats, chartes, partenariat, par exemple) avec les
différents acteurs concernés.

Le titulaire est en capacité d'assurer une couverture de I'ensemble du territoire national, y compris
dans les départements et régions d’outre-mer (DROM) et les collectivités d'outre-mer (COM) pour
lesquelles la réglementation nationale s'applique. Au 1°¢" janvier 2017, les DROM et COM concernés
sont La Guadeloupe, la Martinique, la Guyane, La Réunion, Mayotte, Saint-Martin, Saint-Pierre-et-
Miquelon et Saint-Barthélemy.

Il est en capacité d'assurer la collecte séparée dans les boites pour les DASRI perforants prévues
a cet effet, I'enlévement et le traitement de la totalité des déchets susvisés issus des produits qu'il
met sur le marché a hauteur des obligations que lui incombent, en application de I'article R.1335-8-8
du code de la santé publique.

1.4.2. Informer, sensibiliser et communiquer sur la filiére

Le succes de la filiere de gestion des déchets susvisés repose en premier lieu sur le role et I'impli-
cation des patients et des utilisateurs des autotests susvisés, qui doivent étre amenés a prendre
conscience des impacts liés a la gestion des déchets qu'ils produisent, notamment en termes de
risques sanitaires pour les personnes impliquées dans la collecte séparée de ces déchets et, plus
généralement, pour le personnel de collecte et de traitement des ordures ménageéres, mais égale-
ment environnementaux.

A cette fin, le titulaire méne des actions appropriées pour informer les patients en autotraitement
ou les utilisateurs des autotests mentionnés a l'article L.3121-2-2 du code de la santé publique, sur
I'existence, le fonctionnement et les enjeux sanitaires et environnementaux de la filiere des déchets
susvises.

Le titulaire veille a ce que les messages transmis a cette occasion soient cohérents avec ceux des
éventuels autres titulaires agréés et approuvés sur la filiere, et lisibles pour le grand public, et en
particulier les usagers du systeme de santé concernés par la filiere.

1.4.3. Assurer une collecte, un enléevement et un traitement des déchets de la filiere

Le titulaire s’assure chaque année de la réalisation, par les gestionnaires de points de collecte et
les prestataires, d'une collecte, d'un regroupement, d'un stockage, d'un enléevement, d’un transport
et d'un traitement des déchets susvisés issus des produits qu’il a mis sur le marché, respectueux
de la santé humaine, de la sécurité et de I'environnement, et conformes a la réglementation en
vigueur, en veillant a privilégier les meilleures techniques de traitement disponibles, dans le respect
des conditions prévues aux articles R.1335-4 et suivants du code de la santé publique.

Conformément a l'article L.541-1 du code de l'environnement, il veille a réduire I'impact sur
I'environnement de son activité entrant dans le périmeétre de son approbation, notamment par une
utilisation optimisée des moyens de transport, un choix pertinent des modes de transport et une
organisation optimisée des opérations de collecte et d’enlévement jusqu’a l'installation finale de
traitement des déchets susvisés.

Qu'il soit en relation contractuelle directe ou indirecte avec les différents prestataires de la chaine
d’enlévement et de traitement des déchets susvisés, le titulaire développe des outils permettant
d’assurer une tracabilité continue depuis le point de collecte jusqu’a I'installation destinataire finale,
pour lequel I'opération d’enlévement est assurée par un opérateur retenu par le titulaire, jusqu’a
I'installation destinataire finale.

1.4.4. Favoriser la prévention de la production de déchets et I’écoconception

Le titulaire engage des actions visant a soutenir et promouvoir la prévention de la production
des déchets susvisés issus des produits qu’il a mis sur le marché, dés le stade de la conception
des médicaments, des dispositifs médicaux et de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, et
jusqu’a la gestion de la fin de vie de ces produits, en concertation avec les ministeres signataires
et I’ADEME.
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1.4.5. Multiplicité de titulaires agréés et approuvés

En cas d’agrément de plusieurs titulaires d’agrément et d’approbation, dans les conditions définies
aux articles R.1335-8-8 et R.1335-8-9 du code de la santé publique, un mécanisme de coordination
et de concertation de la filiere des déchets susvisés est prévu par contrat entre les titulaires.

Ce contrat est soumis pour avis aux ministres signataires et transmis a la formation de la filiére.

Le titulaire informe par écrit le ministre chargé de I'environnement au plus tard un mois avant la
mise en ceuvre effective du dispositif de coordination et de concertation.

CHAPITRE 2

Regles d’organisation des obligations du présent cahier des charges
au sein de la structure approuvée

2.1. Dispositions financiéres

Le titulaire met en place une comptabilité séparée pour les activités relevant du périmetre de son
approbation. Cette comptabilité est vérifiée chaque année par un tiers indépendant et compétent en
la matiére. Elle est tenue a disposition des pouvoirs publics qui peuvent en demander la communi-
cation a tout moment.

Le titulaire dispose dans sa comptabilité d’une provision pour charges lui permettant de remplir
annuellement ses obligations de collecte, d’enlévement, de traitement et de communication en
application R.1335-8-8 du code de la santé publique.

Cette comptabilité séparée doit permettre d’identifier sans ambiguité et de justifier les colts de
gestion des déchets entrant dans le périmeétre de son approbation. Lesdits co(its résultent du cumul
des charges opérationnelles liées a la gestion, de la collecte et au traitement, des déchets susvisés
issus des produits que le titulaire met sur le marché, des charges relatives a la promotion de la
collecte séparée dans les dispositions définies au chapitre 4 du présent cahier des charges, ainsi
que des frais de fonctionnement directement liés aux obligations du présent cahier des charges,
déduction faite, le cas échéant, des éventuels produits liés a la revente de matiéres issues des
déchets susvisés traités.

Le dossier de demande d’approbation présente et justifie les colts unitaires correspondants aux
DASRI perforants susvisés issus des produits mis sur le marché par le demandeur et entrant dans
le périmétre de sa demande d’approbation.

Le titulaire communique aux pouvoirs publics pour information toute évolution du montant des
dits codts unitaires.

2.2. Arrét des activités objets du présent cahier des charges

En cas de retrait de son approbation et d'arrét des activités objet du présent cahier des charges,
qu’elle qu’en soit la cause, le titulaire verse a I'écoorganisme agréé auquel il choisit d’adhérer
pour honorer ses obligations en matiére de gestion des déchets susvisés, la contribution pour les
déchets susvisés issus des produits qu’il a mis sur le marché depuis la date a partir de laquelle le
titulaire ne respectait plus ses obligations, jusqu’a concurrence de trois années. Le montant de la
contribution due par le titulaire est calculé sur la base du baréme, en vigueur a la date ou les obliga-
tions avaient cours, de |I'éco-organisme agréé auquel il choisit d’adhérer.

CHAPITRE 3

Relations avec la filiere a responsabilité élargie des producteurs de déchets
d’équipements électriques et électroniques (DEEE) ménagers et des déchets de piles
et accumulateurs portables (PA portables)

Les activités du titulaire au titre de son approbation s’inscrivent dans une démarche de prise en
charge et de traitement de la totalité des DASRI perforants susvisés. Lorsque le titulaire met sur
le marché des dispositifs médicaux intégrent un perforant associé a un équipement électrique et
électronique ou des piles et accumulateurs portables non aisément séparables du perforant par
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le patient, ces produits conduisent de ce fait, aprés leur utilisation, a étre qualifié de DASRI perfo-
rants. En conséquence, le titulaire prend les mesures nécessaires et proportionnées pour assurer la
gestion de fin de vie de ces produits, dits produits complexes, en lien, le cas échéant, avec la filiere
REP des déchets d’équipements électriques et électroniques (ci-aprés « DEEE ») ménagers et des
déchets de piles et accumulateurs (ci-aprés « PA») portables, respectivement.

A cet effet, le cas échéant, il doit adhérer a un éco-organisme agréé de la filiére des déchets de PA
portables définis a I'article R.543-128-3 du code de I’'environnement et des DEEE ménagers définis a
I"article R.543-172 du code de I'environnement, qu’il choisit, ou mettre en place un systéme indivi-
duel approuvé sur ces deux filieres. Le cas échéant, il met a disposition d’un organisme agréé sur
ces deux filieres respectivement les déchets de PA portables et DEEE ménagers collectés issus des
DASRI perforants susvisés. Cette mise a disposition est gratuite et donne lieu a des modalités de
coordination et de concertation (sous forme de contrat par exemple) entre les parties.

Le titulaire transmet pour information annuellement aux ministéres signataires et a formation de
la filiere, un bilan des actions engagées pour assurer la gestion de fin de vie des déchets susvisés
dans le présent chapitre, ainsi que des résultats obtenus au regard des objectifs de la filiere.

CHAPITRE 4

Collecte et relations avec les acteurs de collecte séparée

4.1. Dispositions générales

Au cours de sa période d’approbation, le titulaire assure la collecte, I'enléevement et le traitement
de la totalité des déchets susvisés issus des produits qu’il a mis sur le marché et dont le détenteur
se défait. Il déploie les moyens nécessaires pour atteindre cet objectif.

Le dossier de demande d'approbation présente les moyens déployés pour atteindre ces disposi-
tions, assortis des performances attendues de ces moyens. Un plan d’action doit étre établi en ce
sens dans le dossier de demande d’approbation, en particulier les caractéristiques du systeme de
collecte mis en place.

Des actions peuvent étre menées, le cas échéant, en lien avec les titulaires agréés et approuvés
de la filiere et d’autres filieres REP présentant des synergies avec la filiere des déchets susvisés.
Le dossier de demande d’approbation fournit, pour chague année civile de sa période de demande

d’approbation, les justifications nécessaires a |'évaluation du gisement de déchets susvisés dans le
présent cahier des charges.

4.2. Taux de collecte

4.2.1. Objectifs

Le titulaire met en ceuvre les actions nécessaires pour atteindre chaque année le taux de collecte
de 100 % des déchets susvisés issus des produits qu’il a mis sur le marché. Pour mesurer le taux de
collecte, le titulaire base son calcul sur les quantités nettes de DASRI perforants collectées corres-
pondant aux quantités collectées desquelles est déduit le poids des contenants et emballages
(boites pour les DASRI perforants, f(its, bacs, cartons, palettes, etc.).

Dans le cas d'une premiéere demande d'approbation, la disposition de I'alinéa précédent s’applique
dés la fin de la deuxiéme année civile compléte de la premiére approbation. Le dossier de demande
d’approbation doit par ailleurs présenter la montée en puissance du systéme de collecte.

Chaque année, le titulaire transmet aux ministéres signataires un bilan des quantités nettes collec-
tées. Il justifie des écarts constatés entre ces quantités, les quantités mises qu’il met sur le marché
et le gisement prévisionnel identifié dans son dossier de demande d’approbation. Cet écart ne doit
en tout état de cause pas dépasser 15 % du gisement.

4.2.2. Appréciation de I'atteinte des objectifs
L'appréciation de I'atteinte des objectifs comprend deux volets:
4.2.2.1. Appréciation individuelle des performances du titulaire

Le titulaire analyse annuellement les performances de la collecte, tant a I'échelle nationale que
régionale et départementale.

BO MEEM - MLHD n° 2016/17 du 25 septembre 2016, Page 8



E ! MINISTERE DE UENVIRONNEMENT, DE UENERGIE ET DE LA MER
= MINISTERE DU LOGEMENT ET DE L'HABITAT DURABLE

iré
SE
Liberté « Egalité « Fraternité : -

REPUBLIQUE FRANGAISE

Direction
de linformation
légale
et administrative

A cet effet, il présente dans son analyse un bilan des mesures prises pour atteindre I'objectif de
collecte ainsi que les mesures envisagées pour améliorer sa performance et une appréciation des
effets qualitatifs attendus de ces mesures, et notamment dans les départements ou le niveau de
collecte est inférieur a la moyenne nationale.

Cette analyse est transmise annuellement pour information aux ministéres signataires, au censeur
d’Etat et a la formation de la filiere.

La méthodologie de la mesure des performances de la collecte a I'échelle régionale et dépar-
tementale est présentée dans le dossier de demande d’approbation. La méthodologie peut faire
I'objet, a l'initiative du titulaire ou a la demande des pouvoirs publics, d'une révision. La méthodo-
logie révisée est alors transmise pour avis aux ministeres signataires et a ’ADEME, aprés avis de
la formation de la filiére.

En cas de prévision de non-atteinte de son obligation de collecte en année N, définie par le
présent cahier des charges, le titulaire est tenu d’en informer par écrit, avant la fin septembre de
I'année N, les ministéres signataires.

4.2.2.2. Appréciation globale de la filiere des déchets d’activité de soins a risques infectieux,
perforants, produits par les patients en autotraitement ou par les utilisateurs des autotests
mentionnés a l'article L.3121-2-2 du code de la santé publique

Le titulaire réalise en lien avec les autres éventuels titulaires agréés et systemes individuels
approuvés, au 1° janvier 2019 et au 1° janvier 2021, une enquéte nationale sur le développement
et la perception de la filiére ainsi que sur I'évolution des comportements des patients en autotrai-
tement et des utilisateurs des autotests susvisés. Cette enquéte est transmise pour information aux
ministéres signataires et a la formation de la filiere.

Il y contribue financiérement au prorata des tonnages de déchets susvisés issus des produits qu’il
met sur le marché.

Préalablement a la mise en ceuvre de cette étude, les modalités de réalisation sont présentées
pour information aux ministéres signataires et a la formation de la filiéere.

4.3. Mise en place d’un dispositif de points de collecte de proximité

Le titulaire assure, le cas échéant en collaboration avec les autres éventuels titulaires d'un
agrément ou d’'une approbation de la filiere, la mise en place et le maintien sur I'ensemble du terri-
toire national d'un dispositif de collecte de proximité, déployé sur I'ensemble du territoire, facile-
ment accessibles aux patients ou aux utilisateurs des produits que le titulaire a mis sur le marché
et entrant dans le périmétre de son approbation.

Ce dispositif de collecte peut prendre notamment la forme d'un réseau de points de collecte. Si
le titulaire a inclus, dans une commune donnée, une officine de pharmacie, il ne peut pas refuser
I"accés a toute officine de ladite commune qui demanderait son intégration audit réseau.

Dans le cas ou le systeme de collecte ainsi constitué est insuffisant au regard des obligations du
titulaire, celui-ci en informe les ministres signataires a minima a I'occasion du bilan annuel de ses
activités aupres des ministéres signataires.

Sur appréciation des ministres signataires, ces derniers saisissent alors le préfet de région
concerné afin que ce dernier fixe par arrété, conformément a I'article R.1335-8-5 du code de la santé
publique, aprés consultation de I'agence régionale de santé, la liste des officines de pharmacie, des
pharmacies a usage intérieur ou des laboratoires de biologie médicale qui auront I'obligation de
collecter les déchets susvisés sur le territoire considéré afin de compléter le réseau de points de
collecte.

Le dossier de demande d’approbation fournit les justifications nécessaires a I'évaluation du
systéeme de collecte et son accessibilité aux patients et aux usagers de santé concernés par la
filiére, ainsi que les moyens déployés afférents a la mise en place du dispositif et les performances
attendues.

4.4. Organisation de la collecte et de I’enlevement

4.4.1. Contractualisation avec les acteurs de la collecte
Les dispositions suivantes s’appliquent au titulaire s'il déploie un réseau de points de collecte.
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Le titulaire contractualise avec chacun des gestionnaires de points de collecte du réseau qu’il a
mis en place et auprés desquels il assure I'enlevement des déchets susvisés collectés séparément,
soit avec les organisations professionnelles représentatives des participants au réseau de points de
collecte.

Des contrats cadres, complétés par un avenant prenant en compte les spécificités de certains
points de collecte, ou des contrats types adaptés aux différents points de collecte sont établis par
le titulaire et précisent les conditions techniques de collecte et d’enlevement des déchets susvisés,
ainsi que les conditions de rupture anticipée des contrats. Ces contrats sont conclus pour la période
courant jusqu’'a la fin de sa période d'approbation. Les contrats types ou contrats cadres sont
transmis dans le dossier de demande d'approbation.

Le titulaire prévoit, par contrat, les conditions techniques dans lesquelles est réalisé I'enlevement
des déchets susvisés et, en particulier, les conditions des opérations de regroupement des déchets
susvisés collectés, les quantités minimales pour chaque enléevement et le délai maximal dans
lequel I'enléevement est assuré. Le contrat prévoit également les conditions de rupture anticipée
des contrats.

4.4.2. Conditions de collecte séparée et d’enléevement

4.4.2.1. Mise a disposition gratuite de collecteurs

Le titulaire met gratuitement a la disposition de toutes les officines de pharmacie et les pharma-
cies a usage intérieur, ou des patients en autotraitement ou des utilisateurs des autotests susvisés,
des boites pour les DASRI perforants destinées a recueillir les déchets susvisés, en quantité et
disponibilité suffisantes pour couvrir les besoins globaux des patients en autotraitement ou des
utilisateurs des autotests mentionnés a l'article L.3121-2-2 du code de la santé publique.

4.4.2.2. Caractéristiques des boites pour les DASRI perforants

Afin de permettre une distinction claire entre les déchets susvisés issus des produits que le
titulaire a mis sur le marché et les autres DASRI, dont la responsabilité de gestion incombe aux
producteurs de ces déchets ou a un autre systéeme individuel approuvé ou a un éco-organisme
agréé, le titulaire appose un marquage spécifique sur les boites pour les DASRI perforants desti-
nées aux seuls déchets susvisés issus des produits qu'il a mis sur le marché.

Il indique par ailleurs de maniére visible sur chaque boite pour les DASRI perforants susvisés,
une information concernant les consignes d’utilisation de la boite et I'accés a la liste des points de
collecte de ces boites, telle que définie au point 7.2.1.

4.4.2.3. Mise a disposition gratuite de contenants

Le titulaire met gratuitement, et en nombre suffisant, a la disposition des gestionnaires des points
de collecte auprés desquels il procéde a I'enlevement des déchets susvisés les contenants adaptés
a la collecte, le stockage et I'enlévement des boites pour les DASRI perforants visés au point 4.4.2.2.

4.4.2.4. Refus d’'enlévement

Le titulaire peut refuser d’enlever des contenants remplis de déchets susvisés en mélange avec
d’autres déchets ou d’autres produits indésirables présents en quantités significatives, et d’enlever
les déchets susvisés non contenus dans les boites pour les DASRI perforants prévues a cet effet.

4.4.2.5. Cas particulier des déchets issus des produits complexes

Compte tenu de la présence de composants électriques et électroniques ou de piles ou accumu-
lateurs portables en association avec un élément perforant non facilement dissociable par les utili-
sateurs, un dispositif de collecte des déchets issus des produits complexes, différenciés, le cas
échéant, des autres déchets relevant de la filiere, s'impose notamment afin de permettre la récupé-
ration et la valorisation des DEEE ménagers et des déchets de PA portables.

Le cas échéant, le titulaire déploie les moyens nécessaires pour accroitre la collecte séparée
des déchets susvisés issus des produits complexes qu’il met sur le marché et atteindre I'objectif
mentionné au point 4.2.1.
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Le dossier de demande d'approbation présente les mesures envisagées et les moyens afférents
pour mettre en place un dispositif de collecte séparée de proximité accessible et déployé sur
I'’ensemble du territoire, assortis des performances attendues de dispositif. Un plan d’action doit
étre établi en ce sens dans le dossier de demande d’approbation.

4.5. Suivi des acteurs de la collecte

Le titulaire s'assure que les gestionnaires de points de collecte avec lesquels il est en relation
directe lI'informent a minima:

- des incidents ou accidents éventuels liés a la filiere des déchets susvisés, qu'ils rencontrent, et
les mesures préventives et correctives qu’ils mettent en ceuvre;

— de sanctions administratives auxquelles ils pourraient étre soumis, dans les plus brefs délais,
impactant potentiellement la chaine d’enlévement et de traitement des déchets susvisés et en
justifiant des mesures de mise en conformité ou compensatoires qu’ils mettent en place.

Il tient cette tragabilité, ainsi que, le cas échéant, les mesures qu'il prend aux regards de ce suivi,
a la disposition des ministeres signataires. Une analyse de cette tracabilité et des mesures mises
en place est transmise pour information a minima annuellement aux ministéres signataires et a la
formation de la filiere.

CHAPITRE b

Relations avec les prestataires d’enléevement et de traitement

5.1. Contractualisation avec les prestataires d’enlevement et de traitement
5.1.1. Sélection par appel d’offres privé

5.1.1.1. Dispositions générales

Le titulaire sélectionne les prestataires chargés de I'enlévement au point de collecte et, le cas
échéant, de regroupement des déchets susvisés et les prestataires chargés du traitement lorsque
le prestataire chargé de I'’enléevement n'a pas lui-méme contractualisé avec un prestataire de traite-
ment. Le titulaire contractualise avec les prestataires sélectionnés aprés une procédure d'appel
d’offres privé, pour une durée déterminée qui ne peut étre inférieure a trois ans, mais qui ne peut
dépasser la période de son approbation.

Concernant les prestataires chargés de I'enlévement, ces appels d’offres devront impérativement
étre émis pour des périmeétres n’excédant pas, pour chacun des lots, I'échelle régionale et dans le
respect de I'application du principe de proximité.

En particulier, lors de I'attribution des marchés d’enlévement et de traitement des déchets
susvisés, qu’il soit en relation contractuelle directe ou indirecte avec les différents prestataires,
le titulaire prend en compte les performances des prestataires en matiere de qualité, de sécurité,
de santé et d’environnement, qui résultent notamment d’investissements dédiés réalisés, par le
biais par exemple de dispositions financiéres, d'un allongement de la durée des contrats ou par
tout autre moyen approprié. Il pourra notamment, dans ce cadre, étre envisagé la mise en ceuvre
contractuelle de partenariats entre le titulaire et les prestataires visant a permettre un partage des
risques la création d’emplois.

5.1.1.2. Contribution au principe de proximité

Des criteres de proximité font partie des critéres de sélection des offres.

Dans ce cadre, le cahier des charges de ces marchés prend en compte le principe de proximité.
Ce principe, consistant a assurer la prévention et la gestion des déchets aussi proche que possible
de leur lieu de production, doit permettre de répondre aux enjeux environnementaux tout en contri-
buant au développement de filieres professionnelles locales et pérennes. Le respect de ce principe,
et notamment I'échelle territoriale pertinente, doit s’apprécier en fonction de la nature et de I'impor-
tance des flux de déchets considérés, des modes de traitement envisagés et, le cas échéant, des
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débouchés existants pour ces flux ainsi que des conditions technico-économiques associées a ces
débouchés, dans le respect des regles de concurrence et de libre circulation des marchandises,
ainsi que des reglements applicables au traitement des déchets susvisés.

Une analyse de la mise en ceuvre de ce principe est présentée pour information, au cours de la
troisieme année de validité de son approbation, aux ministéres signataires et a la formation de la
filiere.

5.1.1.3. Contribution a I'’économie sociale et solidaire

Des criteres sociaux font partie des critéeres de sélection des offres.

Le titulaire permet notamment aux acteurs de I'économie sociale et solidaire (ESS) de se porter
candidats pour la réalisation de prestations concurrentielles en matiére d’enlevement et de traite-
ment des déchets susvisés par le présent cahier des charges, dés lors que ces derniéres répondent
aux exigences réglementaires en matiére d’environnement, de droit du travail, de protection de la
santé et de la sécurité.

Une analyse de la mise en ceuvre de ce principe est présentée pour information, au cours de la
troisieme année de validité de son approbation, aux ministeres signataires et a la formation de la
filiére.

5.1.1.4. Contribution au respect de I'environnement et la santé

Le titulaire veille a limiter I'impact sur I'environnement et la santé, notamment les émissions
de gaz a effet de serre liées aux opérations d’enlévement, de regroupement et de transport, et a
favoriser la valorisation énergétique lors du traitement des déchets susvisés.

Le titulaire réalise, au cours de la troisieme année de validité de son approbation, un bilan de
I’émission des gaz a effet de serre liée a I'activité de gestion des déchets susvisés. Il met également
en place des indicateurs définis en concertation avec le comité d’orientations opérationnelles visé
au point 5.5, permettant, d'une part, de suivre au cours de la période de son approbation sa perfor-
mance environnementale et sanitaire, d’'autre part, de définir des priorités et des plans d’action
pour son amélioration.

Le titulaire prend également en compte les performances environnementales de ses prestataires,
notamment leurs engagements dans des pratiques de management environnemental.

5.1.2. Orientations réglementaires des contrats

Le titulaire s’assure que les prestataires, qu’il soit en relation contractuelle directe ou indirecte
avec ces derniers, sont en régle avec les réglementations applicables a leurs activités, et notam-
ment qu’ils garantissent que leurs personnels susceptibles d'étre en contact avec les déchets d'acti-
vité de soins a risques infectieux mentionnés a l'article R. 1335-8-1 font I'objet d'une formation et
d’'une information ainsi que d'une évaluation des risques, conformément aux dispositions du code
du travail. Les contrats-type sont transmis dans le dossier de demande d’approbation.

Il s"assure que le prestataire d’enléevement dispose d’un contrat ou d’une convention avec une
installation de traitement. Il s’assure de la conformité de ce document avec les exigences régle-
mentaires relatives aux filieres d’élimination des déchets d’activités de soins a risques infectieux
rappelées au point 1.1.

Le titulaire informe, par ailleurs, les opérateurs des obligations découlant du présent cahier des
charges.

5.2. Conditions relatives aux circuits de déchets

5.2.1. Orientations liées au contexte réglementaire

Le titulaire veille a ce que les prestataires respectent les dispositions réglementaires relatives au
transport de déchets d’activités de soins a risques infectieux rappelées au point 1.1 ou relatives au
code des postes et des communications électroniques.

Si les déchets susvisés sont destinés a étre traités dans un autre Etat, la procédure a suivre est
celle prévue par le reglement n° 1013/2006 du 14 juin 2006 modifié concernant les transferts de
déchets.
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5.2.2. Tracabilité des flux

Afin d'assurer la tracabilité de la gestion des déchets susvisés, le titulaire émet notamment des
conventions et des bordereaux de suivi de déchets, conformes aux exigences réglementaires rappe-
lées au point 1.1.

5.3. Conditions d’entreposage et de traitement

Le titulaire veille a ce que I'entreposage, le transit et le regroupement des déchets susvisés soient
conformes aux exigences réglementaires rappelées au point 1.1 et a celles applicables aux installa-
tions classées pour I'environnement.

Le titulaire veille a ce que les déchets susvisés soient traités conformément aux exigences régle-
mentaires rappelées au point 1.1, en tenant compte des meilleures techniques disponibles.

Les opérations de traitement pour les déchets susvisés peuvent étre effectuées dans toute instal-
lation autorisée a cet effet, mais également dans un autre Etat membre de I’'Union européenne ou
dans un pays tiers dés lors que le transfert transfrontalier de ces déchets hors du territoire national
est réalisé conformément aux dispositions du réglement n° 1013/2006 du Parlement européen et du
Conseil du 14 juin 2006 concernant les transferts de déchets et a destination d’installations respec-
tant des dispositions équivalentes aux exigences du code de I'environnement et du code de la santé
publique.

5.4. Contréle des prestataires d’enlevement et de traitement

5.4.1. Suivi des prestataires

Qu'il soit en relation contractuelle directe ou indirecte avec les différents prestataires de la chaine
d’enlevement et de traitement des déchets susvisés, le titulaire dispose des noms de I'ensemble
des prestataires jusqu’a l'installation destinataire finale.

Le titulaire s’assure que ses prestataires I'informent a minima:

— des incidents ou accidents éventuels liés a la filiere des déchets susvisés qu'ils rencontrent, et
les mesures préventives et correctives qu’ils mettent en ceuvre;

- de sanctions administratives auxquelles ils pourraient étre soumis, dans les plus brefs délais,
en expliquant les impacts éventuels sur la chaine d’enléevement et de traitement des déchets
susvisés et en justifiant des mesures de mise en conformité ou compensatoires qu’ils mettent
en place.

Il tient cette tragabilité, ainsi que, le cas échéant, les mesures qu’il prend aux regards de ce suivi,
a la disposition des ministeres signataires. Une analyse de cette tragabilité et des mesures mises
en place est transmise pour information a minima annuellement aux ministéres signataires et a la
formation de la filiere.

5.4.2. Audit des prestataires

Qu’il soit en relation contractuelle directe ou indirecte avec les différents prestataires de la
chaine d’enlevement et de traitement des déchets susvisés, le titulaire met en ceuvre de maniere
réguliere des mesures de suivi et d’'audits directs des prestataires de tous rangs, visant a controler
les exigences mentionnées aux points 5.1. a 5.3. du présent chapitre. Pour les prestataires avec
lesquels il est en relation contractuelle directe, ces mesures prennent la forme d'un audit a minima
une fois tous les deux ans. Les audits sont conduits soit par un organisme tiers présentant toutes
les garanties d'indépendance aux opérateurs de la filiere, soit par le titulaire dans la limite stricte
de I'exercice de ses missions définies dans le présent cahier des charges. Le titulaire doit, dans ce
cadre, garantir aux opérateurs la confidentialité des informations recueillies et une stricte égalité de
traitement entre les opérateurs.

Il tient ce suivi, ainsi que, le cas échéant, les mesures qu'il prend en conséquence, a la disposi-
tion des ministéres signataires. Une analyse de cette tracabilité et des mesures mises en place est
transmise a minima annuellement pour information aux ministéres signataires et a la formation de
la filiere.

Le dossier de demande d’approbation présente le référentiel de contréle des prestataires appli-
cable a I'approbation. Les modifications de ce référentiel sont soumises pour avis aux ministeres
signataires apres information a la formation de la filiére.
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5.5. Comité d’orientations opérationnelles (COO)

5.5.1. Organisation

Le titulaire met en place un comité d’orientations opérationnelles (ci-aprés « COO») de la filiere.
Celui-ci est paritaire: un représentant par organisme agréé ou systéeme individuel approuvé, un
représentant pour chaque syndicat professionnel des officines de pharmacie, un représentant pour
I'ordre des pharmacies et autant de représentants pour les secteurs de I'enlévement et du traitement
des déchets susvisés. Ce comité détermine et soumet aux ministres signataires, et pour information
a la formation de la filiére, un réglement précisant le mode de fonctionnement et de décision (vote,
arbitrage, etc.) et son programme annuel ainsi qu’un bilan des travaux réalisés |I'année précédente.

5.5.2. Orientations générales

Le COO se réunit aussi souvent que nécessaire (périodicité au moins annuelle) pour traiter des
aspects opérationnels de la filiere comme notamment:

— les exigences techniques minimales ou standards techniques de la filiere en termes de collecte,
d’enlevement et de traitement des déchets;

- les méthodes de mesures du respect de ces exigences avec la mise en place d’indicateurs (par
exemple distance moyenne entre le point de collecte et le centre de traitement, application du
principe de proximité, etc.);

- l'information et la communication aux parties prenantes sur les aspects opérationnels de la
filiére.

A cet effet, le COO peut mettre en place des groupes de travail spécifiques ouverts aux membres
de la formation de la filiere ou plus largement de la commission des filieres REP, afin d’échanger
sur des sujets et faire des propositions. Le comité peut également solliciter, s’il le juge nécessaire,
les représentants des associations de patients ou des usagers du systéme de santé concernés par
la filiere.

5.5.3. Relation avec les ministeres signataires

Les avis produits par ce comité sont consultatifs et transmis pour information aux ministres
signataires ainsi qu’a I'ensemble des membres du comité et, pour information, a la formation de la
filiere.

CHAPITRE 6

Etudes, recherche et développement

6.1. Orientations générales

Le titulaire encourage la recherche, le développement et les innovations dans le domaine de la
prévention, I'écoconception, la collecte, I'enlevement et le traitement des déchets susvisés, afin
de réduire I'impact de ses activités sur la santé et I'environnement, tout en veillant a renforcer la
sécurité des dispositifs.

Le dossier de demande d'approbation présente les moyens déployés pour atteindre ces disposi-
tions, assortis des performances attendues de ces moyens. Un plan d’action doit étre établi en ce
sens dans le dossier de demande d’'approbation.

Des actions peuvent étre menées, le cas échéant, en lien ou en collaboration avec les autres
éventuels titulaires agréés et approuvés de la filiere et d'autres filieres REP présentant des syner-
gies avec la filiere des déchets susvisés.

6.2. Gestion des déchets susvisés

Conformément aux principes fixés aux articles L.541-1 et L.541-10 du code de I’'environnement, le
titulaire veille notamment a réduire I'impact sur I'environnement des opérations de collecte (dimen-
sionnement et matériaux des boites, etc.), mais également des opérations d’enlévement, jusqu’a
I'installation finale de traitement des déchets visés dans le périmetre de son approbation (massifi-
cation des flux acheminés, distances parcourues, un choix des modes de transport, etc.).
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A cet effet, le titulaire peut investiguer, le cas échéant en collaboration avec les autres éventuels
titulaires agréés ou approuvés de la filiere, le risque associé a un allongement des délais d’entrepo-
sage des DASRI perforants susvisés entrant dans le périmétre de son approbation. Il peut réaliser
une étude évaluant la contamination des DASRI perforants qu’il collecte et son évolution au cours
du temps.

6.3. Ecoconception et prévention

Conformément aux principes fixés aux articles L.541-1 et L.541-10 du code de I'environnement,
le titulaire soutient et s’engage dans des actions visant a réduire I'impact sur I’'environnement de la
production des déchets susvisés issus des produits qu’il met sur le marché.

A cet effet, le titulaire favorise les démarches d’'écoconception des dispositifs médicaux et de
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, adaptées aux différentes exigences réglementaires
applicables a ces produits. Il favorise, le cas échéant, les démarches de prévention, notamment la
recherche de débouchés pour les fractions issues du traitement. En particulier, le titulaire réalise, au
terme de la deuxiéme année de validité de sa période d'approbation et en lien avec les éventuels
autres titulaires agréés ou approuvés de la filiere, un état des lieux des pratiques et réflexions
existantes en ce sens.

Les actions du titulaire s'inscrivent, le cas échéant, en lien avec les titulaires agréés ou approuvés
de la filiere, et compte tenu de la structuration professionnelle du secteur des médicaments et des
dispositifs médicaux et de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (entreprises européennes,
voire internationales), dans un cadre international, et au moins européen. Elles ont vocation a
promouvoir la filiere nationale des DASRI perforants des patients en autotraitement ou des utilisa-
teurs des autotests de diagnostic mentionnés a I'article L.3121-2-2 du code de la santé publique, en
particulier auprés des instances auxquelles le titulaire a accés, en concertation avec les ministéres
signataires.

Le titulaire pourra engager, en lien le cas échéant avec les éventuels autres titulaires agréés
ou approuvé de la filiere, des réflexions en termes d’indicateurs de suivi de prévention et d'éco-
conception de la filiére.

CHAPITRE 7

Information et communication

7.1. Cohérence des actions d’information et de communication

7.1.1. Niveaux d’information et de communication

Le titulaire méne des actions d’information, de sensibilisation et de communication au niveau
local, en partenariat avec les différents acteurs locaux. Les points de dispensation des médica-
ments, dispositifs médicaux et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ainsi que les points de
collecte des déchets susvisés issus des produits qu’il a mis sur le marché sont les lieux privilégiés
pour ces actions.

Le titulaire méne des actions d'information, de sensibilisation et de communication au niveau
national en concertation avec les autres titulaires agréés ou approuvés en application des
articles R.1335-8-1 et suivants du code de la santé publique. Elles sont en cohérence avec les actions
d’information, de sensibilisation et de communication réalisées au niveau local.

7.1.2. Messages véhiculés

Les actions d’information et de communication assurées par le titulaire sont développées en
concertation avec I'ensemble des acteurs de la filiere, dans un souci de cohérence générale du
contenu des messages. Elles sont compatibles, dans leurs contenus et leurs supports, avec la régle-
mentation applicable a la communication des professionnels de santé impliqués dans la filiere, et
en particulier leur code de déontologie.
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Elles expliguent notamment sous des formes appropriées:

- le périmétre de la filiere exclusivement dédiée aux DASRI perforants produits par les
patients en autotraitement ou les utilisateurs des autotests de diagnostics tels que définis a
I'article L.3121-2-2 du code de la santé publique;

- I'importance de ne pas se débarrasser des déchets susvisés avec les ordures ménageéres triées
ou non, ni avec la collecte séparée des recyclables secs, notamment du fait des risques pour la
santé du personnel de collecte, de I'enlevement et du traitement des ordures ménageres, des
déchets d’emballages et de papiers;

- les systémes gratuits de collecte mis a la disposition des patients en autotraitement ou des
utilisateurs des autotests susvisés, par les officines de pharmacie et les pharmacies a usage
intérieur, ainsi que l'implication de multiples partenaires dans I'organisation de la filiere de
gestion des déchets susvisés;

- le réle du patient en autotraitement ou de |'utilisateur d'autotest susvisé dans le bon fonction-
nement de la filiere de collecte séparée et de traitement des déchets susvisés, notamment par
son geste de tri initial et d"apport.

D’une maniere générale, et de facon a veiller a la cohérence d’ensemble des messages délivrés en
matiére de prévention et de gestion des déchets, le titulaire soumet, conjointement avec les éventuels
autres titulaires, pour avis, aux ministéres signataires, aprés information de la formation de la filiere,
son plan annuel d'information et de communication. Au préalable, le dossier de demande d'approba-
tion présente les moyens déployés pour atteindre ces dispositions, assortis des performances attendues
de ces moyens. Un plan d’action doit étre établi en ce sens dans le dossier de demande d’approbation.

Si nécessaire, le titulaire soumet, conjointement avec les éventuels autres titulaires, pour avis, aux
ministéres signataires, aprés avis de la formation de la filiere, tout projet de révision des thématiques
sur lesquelles les titulaires peuvent informer, communiquer et sensibiliser les patients en autotraite-
ment et les utilisateurs des autotests susvisés, et, plus généralement, les acteurs de la filiére.

7.2. Linformation directe au patient en autotraitement et a I'utilisateur d’autotest de diagnostic

7.2.1. Géolocalisation des points de collecte

Afin d’encourager les patients en autotraitement et les utilisateurs des autotests susvisés a
rapporter leurs déchets issus des produits que le titulaire a mis sur le marché, le titulaire doit
documenter et mettre a jour les informations relatives aux points de collecte de ces déchets (apport
direct par les patients en autotraitement ou les utilisateurs des autotests susvisés) au sein d'une
base de données dont les informations suivantes devront étre renseignées et tenues a jour pour
chaque point de collecte:

- la nature du point de collecte auprés des patients en autotraitement et des utilisateurs des

autotests susvisés;

— le nom du point;

— le nom de lI'organisme;

- le cas échéant, la liste des déchets acceptés par ce point (cette liste des déchets doit étre codifiée

et normalisée en amont);

- la localisation du point d’apport (sous la forme latitude, longitude et adresse postale compléte);

— le cas échéant, le numéro de téléphone;

— les jours d’ouverture et les horaires;

- s'il s’agit d'un point de collecte éphémere, préciser une date de fin (ces points doivent étre

désactivés des lors que I'événement est terminé).

Le titulaire garantit la clarté, la fiabilité et I'exhaustivité des informations contenues dans cette
base.

7.2.2. Accessibilité des informations

Si le format de communication choisi ne permet pas de détailler I'ensemble des messages
mentionnés au point 7.1.2, le titulaire fournit au patient en autotraitement ou a I'utilisateur des
autotests susvisés qui le souhaite I'adresse d’un site Internet ou de toute autre source d’'informa-
tion permettant de rendre accessible les informations figurant dans la base de données visée au
point 7.2.1.
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7.3. L'information au sein de la filiere

7.3.1. Linformation des acteurs de la filiere

Le titulaire met a disposition des gestionnaires et prestataires des points de collecte, des presta-
taires et des opérateurs d’enlevement et de traitement avec lesquels il est en contrat les infor-
mations, les outils et tout dispositif leur permettant d'étre informés sur les performances de ses
obligations de collecte, d’enlevement et de traitement des déchets entrant dans le périmetre de son
approbation.

7.3.2. linformation des acteurs-relais de la filiere

Afin de leur rappeler leur réle dans le fonctionnement de la filiere et de les conduire a parti-
ciper activement au dispositif, le titulaire engage des actions d’information, de sensibilisation et de
communication a destination notamment:

— des associations de patients;

— des professionnels de santé, notamment des pharmaciens (des officines de pharmacie, pharma-
cies a usage intérieur), des laboratoires de biologie médicale, des médecins et infirmiers;

— des collectivités territoriales, des communes, des établissements publics de coopération inter-
communale et des syndicats mixtes compétents en matiére de collecte et de gestion des déchets
ménagers;

— des agences régionales de santé.

Le titulaire met a disposition de ces acteurs-relais les informations, les outils et tout dispositif
leur permettant d’informer a leur tour les patients en autotraitement et les utilisateurs des autotests
susvisés sur la filiere et, en particulier, les guider dans le geste de tri et d’apport.

Le titulaire met régulierement a la disposition des organisations représentant les professions de
santé concernées, des collectivités territoriales et des agences régionales de santé la liste a jour des
points de collecte, a des fins d'information des patients et des utilisateurs des autotests susvisés,
par les praticiens et les pharmaciens.

Le titulaire met a disposition de ces acteurs-relais les informations, les outils et tout dispositif leur
permettant d’'étre informés sur les performances de la filiére.

7.3.3. Opérations d’animations d’'éducation thérapeutique et d'éducation a I'environnement

Le titulaire méne toute action qu’il juge nécessaire pour identifier les programmes d’éducation
thérapeutique des patients ou de dépistage de maladies infectieuses par |'utilisation des autotests
mentionnés a l'article L.3121-2-2 du code de la santé publique dans lesquels il peut s’inscrire et
faire passer des messages sur le fonctionnement et les performances de la filiere.

Pour toutes ces opérations, il peut faire appel a des acteurs-relais (bénévoles, associations, etc.).
Il fournit dans ce cas, a leur demande, les outils d’animation et d'information, la formation et les
supports nécessaires.

7.4. Actions communes inter-filieres

7.4.1. Base de données sur les points de collecte

Le titulaire s’engage a élaborer et mettre a jour régulierement, en collaboration le cas échéant avec
les autres éventuels titulaires agréés ou approuvés de la filiere, une base de données exhaustive
établissant la liste et les coordonnées, y compris les géoréférences des points de collecte séparée
des déchets de la filiere en France, telle que définie au point 7.2.1. Celle-ci est rendue publique et
mise a disposition des patients en autotraitement ou des utilisateurs des autotests susvisés sur un
site internet au plus tard six mois apreés la délivrance de I'approbation au titulaire.

Dans le cadre de la mise en ceuvre de I'engagement 255 du Grenelle de I’'environnement relatif a
I’'harmonisation des consignes de tri et de la signalétique, cette base de données a vocation a étre
utilisée sur un site Internet géré par I'’ADEME et dédié aux filieres de collecte et de recyclage de
certains déchets spécifiques, afin de fournir aux détenteurs et utilisateurs un outil pratique et trans-
versal pour la gestion de leurs déchets spécifiques. Le format de cette base de données est compa-
tible avec le format de ’ADEME qui est adopté pour l'interface quefairedemesdechets.fr dedié aux
filieres de collecte séparée des déchets.
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7.4.2. Participation a la campagne nationale sur la prévention et le geste de tri et/ou d'apport

Le titulaire participe aux campagnes d’'information nationales a destination des citoyens sur la
prévention de la production de déchets et sur le tri des déchets, notamment le geste de tri dans le
cadre des filiéres de collecte et de recyclage de certains déchets spécifiques, menées par le ministre
chargé de I'environnement et I’ADEME. A cette fin, le titulaire provisionne chaque année 0,3 % du
montant total des co(its engendrés par la gestion (y compris la communication) des déchets entrant
dans le périmétre de son approbation qu’il collecte ainsi que des frais de fonctionnement associés.
Ces provisions permettent de financer, a tout moment au cours de la période de son approbation,
lesdites campagnes d’information, de maniére proportionnée entre les différents titulaires d'un
agrément ou d'une approbation.

Dans ce cadre, le titulaire est partie prenante a une convention associant notamment I'ensemble
des titulaires, le ministéere chargé de I'environnement et I’ADEME.

Sur demande motivée du titulaire, et a condition qu’aucune convention telle que mentionnée
ci-dessus associant le titulaire ne soit en vigueur ou en projet, le ministére chargé de I’environ-
nement peut autoriser le titulaire a utiliser ces provisions pour d’autres actions nécessaires au
développement de la filiere.

L'année précédant la fin de I'agrément, si aucune convention telle que mentionnée ci-dessus
n‘est en vigueur ou en projet, les provisions doivent étre libérées sur demande du titulaire et aprés
accord du ministere chargé de I'environnement.

CHAPITRE 8

Relations avec les ministres signataires

8.1. Modifications des contrats types ou contrats cadres

Dans le cas ou les contrats types ou contrats cadres passés avec les gestionnaires de points de
collecte et les prestataires d’enlévement et de traitement évoluent par rapport a ceux annexés a son
dossier de demande d’approbation, le titulaire transmet pour information, avant tout engagement,
aux ministéres signataires les contrats ainsi modifiés.

8.2. Suivi des obligations

En cas de besoin, le titulaire participe, sur demande des ministéres signataires, a une réunion de
suivi de ses obligations de collecte, d’enlévement et de traitement sur la base d’'un état de synthése
préparé par le titulaire.

8.3. Relation avec les filieres DEEE ménagers et des déchets de PA portables

Le titulaire transmet, le cas échéant et avant tout engagement, pour avis, aux ministres signa-
taires et au censeur d'Etat les modalités retenues pour assurer la gestion de fin de vie des déchets
susvisés intégrant des DEEE et des déchets de PA portables non aisément séparables du perforant
par les patients en autotraitement ou les utilisateurs des autotests susvisés.

Le titulaire informe et justifie auprés des ministres signataires et du censeur d’Etat au moins trois
mois a lI'avance de toute modification des modalités retenues. Un avis des ministéres signataires
est requis lorsque le caractére substantiel de la modification est avéré. Cet avis est transmis au
titulaire dans un délai d’'un mois apres réception des éléments.

8.4. Tableau d’indicateurs de suivi de la filiere

Le titulaire transmet avant le 15 mai de chaque année aux ministres signataires, au censeur d'Etat
et a 'ADEME un tableau d’indicateurs de suivi de la filiere des déchets susvisés, qui comprend
notamment les indicateurs suivants:

- indicateurs relatifs au nombre d’exploitants ou importateurs de médicaments, fabricants ou

leurs mandataires, distributeurs ou importateurs de dispositifs médicaux et dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro au titre de I'article R.1335-8-2 du code de la santé publique;

— indicateurs relatifs aux quantités mises sur le marché produisant les déchets susvisés;
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- indicateurs relatifs a la collecte et a I'enlévement par le titulaire des déchets susvisés (lieux,
taux de collecte et quantités collectées);

- indicateurs relatifs au traitement des déchets susvisés (types, lieux et quantités collectées
traitées);

— indicateurs relatifs aux impacts environnementaux de l'activité de la filiere, notamment I'appli-
cation du principe de proximité et le bilan de I'émission des gaz a effet de serre liée a I'activité
de gestion des déchets susvisés;

— indicateurs relatifs aux recettes et aux dépenses liées aux activités au titre de I'article R.1335-8-8
du code de la santé publique.

8.5. Rapport annuel confidentiel d’activité

Le titulaire transmet au plus tard le 30 juin de chaque année aux ministres signataires, au censeur
d’Etat ainsi qu’a I'TADEME un rapport annuel d’activité, comprenant notamment les éléments
suivants:

1. La liste actualisée de ses secteurs d'activité et des produits assujettis a la filiere REP susvisée.

2. Les quantités de mises sur le marché assujetties a la filiere REP susvisée et la quantité nette
estimée du gisement annuel de déchets susvisés.

3. La liste actualisée par département des points de collecte, auprés desquelles le titulaire a
assuré I'enlevement des déchets susvisés collectés séparément, issus des produits qu’il met
sur le marché.

4. Le nombre de points de collecte desservis par type (officines de pharmacie, pharmacies a usage
intérieur, laboratoires de biologie médicale, bornes automatiques, etc.) et par département.

5. Les tonnages de déchets susvisés collectés et enlevés par le titulaire, dont le cas échéant les
déchets intégrant des équipements électroniques et électriques ménagers et des PA portables
non aisément séparables du perforant par les patients en autotraitement, ventilés par départe-
ment et par lieu de collecte séparée (dispositifs de collecte spécifiques, officines de pharmacie,
pharmacies a usage intérieur et laboratoires de biologie médicale). Il indique en outre la liste
des prestataires ayant procédé aux opérations d’enlévement.

6. Les tonnages de déchets susvisés traités, ventilés par types de traitement. Il indique en outre
la liste des prestataires ayant procédé aux opérations de traitement avec le type de traitement
mis en ceuvre.

7. Le taux de collecte atteint comparé avec son obligation de collecte depuis le début de son
approbation et le taux de valorisation énergétique atteint, ainsi que les éléments nécessaires a
la vérification de ces données.

8. Les méthodes de mesure, et les indicateurs associés, a la mise en ceuvre du principe de proxi-
mité et du respect de I'environnement et la santé dans la gestion des déchets susvisés.

9. Les budgets et les actions d’information, de sensibilisation et de communication menées ou
soutenues par le titulaire, en précisant la thématique (amélioration du geste de tri, prévention
etc.), les destinataires de ces actions (patients, usagers du systeme de santé concernés par la
filiére, opérateurs de gestion de déchets, etc.) et si les actions ont été menées en commun avec
d’autres éventuels titulaires d’'un agrément ou d'une approbation de la filiere ou d'une autre
filiere REP.

10. Les budgets et les actions menées en matiere d'études, de recherche et développement et
d’innovation, visant la prévention et I'écoconception, la gestion des déchets susvisés issus
des produits qu’il a mis sur le marché et, plus généralement, I'amélioration des performances
économiques, environnementales et sociales de la filiere, sous réserve des contraintes
de confidentialité des parties prenantes et du titulaire. Le titulaire mentionne les soutiens
apportés dans le cadre des programmes entrant dans I'assiette notamment du crédit d'impot
recherche (CIR), des investissements d'avenir (IA), du crédit d'impot innovation (CIl), du crédit
d'impo6t pour la compétitivité et I'emploi (CICE).

11. Le bilan financier, les comptes d’exploitation pour les activités liées a |'approbation du
titulaire et leurs annexes approuvés par le commissaire aux comptes, ainsi qu’un prévisionnel
d’exploitation actualisé pour les trois années suivantes.
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12. Une ventilation des recettes et des dépenses par grand poste (contributions, recettes finan-
cieres, colts opérationnels, compensations financieres versées aux dispositifs de collecte
spécifiques, information et communication, recherche et développement, provisions pour
charges, frais de fonctionnement, impobts et taxes, etc.) pour les activités liées a I'approbation
du titulaire.

13. Les analyses prévues par le cahier des charges, selon les périodicités mentionnées:
— une analyse du suivi des gestionnaires des points de collectes ainsi que des prestataires
d’enlévement et de traitement et, le cas échéant, des mesures qu’il a mises en ceuvre;
- les performances environnementales, économiques et sociales prises en compte dans la
sélection de ses prestataires;
— une analyse des performances de collecte et, plus globalement, de la perception de la filiere.

8.6. Rapport annuel public d’activité

Le titulaire transmet au plus tard le 30 juin de chaque année aux ministeres signataires, au
censeur d’'Etat et a '’ADEME ainsi qu’a la formation de la filiere un second rapport annuel d’activité
identique au rapport prévu au point 8.5, a I'exception des seules données des points 2, 10, 12, 13 et
des données financieres des points 9, 10 et 11 ci-dessus.

Ce second rapport d’activité, dénommeé rapport annuel public d’activité, est diffusé aux personnes
le demandant et est mis en ligne sur le site Internet du titulaire qui en assure la diffusion.

8.7. Contréles périodiques

Le titulaire est controlé périodiqguement selon la grille des points de controle présentés en
annexe du présent cahier des charges dans les conditions définies a I'article L.541-10 du code de
I'environnement.

CHAPITRE 9

Relations avec la formation «déchets d’activités de soins a risque infectieux perforants»
de la commission des filieres de responsabilité élargie du producteur

Afin de permettre a la formation de la filiere, et plus généralement a la commission des filieres
REP de suivre dans sa globalité la filiere des DASRI perforants, produits par les patients en autotrai-
tement ou par les utilisateurs des autotests mentionnés a l'article L.3121-2-2 du code de la santé
publique:

1° Le titulaire informe la formation de la filiere, préalablement a leur mise en ceuvre, des actions
d’'information, de sensibilisation et de communication qu’il souhaite entreprendre et présente pour
information celles menées avec les différents acteurs, et visant notamment I'amélioration de I'infor-
mation, d’'une part, aux patients et aux utilisateurs des produits que le titulaire met sur le marché,
d’autre part, aux acteurs de la filiere. Il soumet pour avis tout projet de révision des thématiques de
communication, d’'information ou de sensibilisation.

2° Le titulaire informe annuellement la formation de la filiere des actions qu’il engage en matiere
d’études, de recherche et développement visant la prévention de production de déchets, I'éco-
conception et la gestion de déchets, ainsi que celles auxquelles il souhaite participer.

3° En cas de plusieurs titulaires d’agrément et d’approbation dans les conditions définies aux
articles R.133-5-8-8 et R.1335-8-9 du code de la santé publique, le titulaire, en lien avec ces titulaires,
informe la formation de la filiere des modalités de coordination et de collaboration en faveur de la
filiere retenues entre eux.

4° Le titulaire informe la formation de la filiére, lors de chaque réunion, des résultats et des actions
réalisées en faveur de la gestion des déchets, notamment en termes de collecte, d’enlévement et
de traitement des déchets susvisés. Le cas échéant, il informe également la formation des actions
engagées pour la gestion des déchets issus des produits complexes et des résultats obtenus, ainsi
que, le cas échéant, des modalités de coordination ou de concertation entre les titulaires agréés des
filieres REP concernées.

Il informe et présente a la formation I'analyse de la performance de sa collecte, et plus globale-
ment, le cas échéant, I'enquéte sur le développement et la perception de la filiére.
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5o Le titulaire informe annuellement la formation de la filiere de I'analyse du suivi de ses presta-
taires et, le cas échéant, des mesures qu’il a mises en ceuvre. Il présente également aux membres
de la formation les moyens qu'’il a retenus pour la prise en compte des performances environne-
mentales, économiques et sociales de ses prestataires. En particulier, a mi-période de validité de
son approbation, un bilan de la mise en ceuvre du principe de proximité et de la contractualisation
avec des acteurs de I'économie sociale et solidaire compléte ces informations.

6° Le titulaire transmet et présente a la formation de la filiere une copie du rapport annuel public
d’'activité qu’il transmet également aux ministres signataires, au censeur d’'Etat et a 'ADEME.

7° Le titulaire informe régulierement la formation de la filiere des évolutions éventuellement
apportées aux contrats types ou contrats cadres passés dans le cadre de I'accomplissement de ses
obligations par rapport aux contrats annexés a son dossier de demande d’approbation.

8° Le titulaire veille a ce que le comité d'orientations opérationnelles de la filiere des déchets
susvisés transmette a la formation de la filiére son reglement intérieur, ainsi qu’annuellement son
programme de travaux et un bilan des travaux réalisés I'année précédente.
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CONTENU DES CONTROLES PERIODIQUES S'IMPOSANT A TOUT SYSTEME INDIVIDUEL APPROUVE DE LA FILIERE DES
DECHETS D’ACTIVITES A RISQUES INFECTIEUX, PERFORANTS, UTILISES PAR LES PATIENTS EN AUTOTRAITEMENT
OU PAR LES UTILISATEURS DES AUTOTESTS DE DIAGNOSTIC, CONFORMEMENT AU DECRET N° 2014-759 pu
2 JUILLET 2014 RELATIF AUX CONTROLES PERIODIQUES ET AUX SANCTIONS PREVUS A L'ARTICLE L.541-10 pu
CODE DE L'ENVIRONNEMENT

Annexé au cahier des charges relatif a la procédure d’approbation et portant cahier des charges
des systemes individuels de la filiere des déchets d’'activités a risques infectieux perforants produits
par les patients en autotraitement ou par les utilisateurs des autotests de diagnostic en application
des articles L.4211-2-1 et R.1335-8-1 a R.1335-8-11 du code de la santé publique et I'article L.541-10
du code de I'environnement

Les contrbéles visent a évaluer, par une analyse factuelle, les objectifs atteints et les moyens
afférents mis en ceuvre par le titulaire au regard du prévisionnel de son dossier de demande
d’approbation et des obligations qui lui incombent sur I'ensemble du territoire, y compris dans les
départements d’outre-mer et les collectivités d’outre-mer pour lesquels la réglementation nationale
s’applique. L'évaluation devra couvrir la période depuis le début de son approbation au titre du
présent cahier des charges.

Les contrdles devront reprendre, pour chague année d'approbation au titre du cahier des charges,
les éléments listés ci-aprés et structurés autour des obligations du cahier des charges d’approba-
tion relatives:

— a lI'équilibre comptable et financier de la structure;

— aux relations avec les différents acteurs de la filiere;

— aux dispositions relatives a la collecte et au traitement;

— aux études et a la R&D;

— a l'information et la communication.

L'évaluation, en termes méthodologiques, devra s’appuyer, autant que possible, sur tous
documents publics relatifs a la structure du titulaire et la filiere (rapports d’activité, tableaux de bord
de la filiere, contrats types, etc.) ou tous documents que I'organisme de contrdle jugera pertinents
(comptes rendus, courriers, etc.).

Les résultats des contrdles concernent trois niveaux:

— la conformité aux dispositions du cahier des charges;

— l'appréciation qualitative et argumentée des actions mises en ceuvre;

— l'indication de données d’activité visant un reporting d’éléments factuels.

Les résultats de I'évaluation, ainsi que sa synthése, devront étre transmis au ministére chargé de
I'environnement.

CHAPITRE 2 : REGLES D'ORGANISATION DE LA STRUCTURE APPROUVEE

OBJET DU CONTROLE CONTENU DU CONTROLE RESULTAT ATTENDU

2.2. Dispositions financiéres

[1] Vérifier, dans le bilan et le compte de résultat, que la
mise en place d’'une comptabilité analytique pour les |[1] Conformité du point de contrdle.
activités relevant de I'approbation.

[2] Identifier les codts de gestion des déchets issus des
o . " . R produits que le titulaire a mis sur le marché, objet de |[2] Conformité du point de contréle.
[11.1] Vérifier les dispositions financiéres pour |  son approbation, et récupérés par le titulaire.
les activités relevant des activités d’appro- — - -
bation en termes de soutenabilité et sur la | [3] Vérifier que les colits de gestion correspondent aux
durée de I'approbation. charges opérationnelles liées aux obligations du | [3] Conformité du point de contrdle.
cahier des charges de I'approbation.

[4] - Conformité du point de contrdle.

[4] Vérifier, le cas échéant, la transmission par le titulaire | - Indication des évolutions des colits uni-
des évolutions des coits unitaires. taires.

- Appréciation de I'évolution.

2.3. Provisions pour charges futures

[5] Vérifier la méthode de calcul du montant de la pro-

[11.2] Vérifier la disposition d'une provision. vision.

[5] Conformité du point de contrdle.
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CHAPITRE 3 : RELATION AVEC LA FILIERE A RESPONSABILITE ELARGIE DES PRODUCTEURS DE DECHETS D’EQUIPEMENTS
ELECTRIQUES ET ELECTRONIQUES (DEEE) MENAGERS ET DES DECHETS DE PILES ET ACCUMULATEURS PORTABLES (PA

PORTABLES)

OBJET DU CONTROLE

CONTENU DU CONTROLE

RESULTAT ATTENDU

[l11.1] Contrdler les mesures prises par le titu-
laire pour assurer la gestion de fin de vie
des déchets issus des produits complexes.

[6] Identifier les mesures prises par le titulaire pour
assurer la gestion de fin de vie des déchets visés
dans ce présent chapitre.

[6] - Conformité du point de contrdle.
- Appréciation de la pertinence des mesures
prises par le titulaire.

[7] Vérifier la réalisation par le titulaire d'un bilan des
actions engagées et les résultats obtenus.

[7] - Conformité du point de contrdle.
- Indication des mesures prises par le titu-
laire aux regards des résultats du bilan.

CHAPITRE 4: COLLECTE ET RELATIONS AVEC LES ACTEURS DE COLLECTE SEPAREE

OBJET DU CONTROLE

CONTENU DU CONTROLE

RESULTAT ATTENDU

4.2. Taux de collecte

[IV.1] Contrdler le taux de collecte atteint.

[8] Controler la méthode de calcul du taux de collecte
utilisée par le titulaire.

[8] Conformité du point de contrdle.

[9] Calculer les taux de collecte atteints et comparer les
taux de collecte avec les taux prévisionnels indiqués
dans le dossier de demande d'approbation.

[9] - Conformité du point de contrdle.
- Indication du nombre de points de collecte
géreés par le titulaire.

[IV.2] Contrdler les actions mises en place par
le titulaire pour atteindre le taux de collecte.

[10] Contrdler la réalisation, par le titulaire, d’'une analyse
annuelle des performances de son réseau de collecte.

[10] - Conformité du point de contrdle.
- Indication des mesures prises par le titu-
laire aux regards des résultats de I'étude.

[11] Identifier les actions engagées par le titulaire dans
les départements ot le niveau de collecte estinférieur
a la moyenne nationale.

[11] - Appréciation de la pertinence des
actions engagées.

- Indication des évolutions du niveau de col-
lecte dans ces départements au cours
de I'agrément.

[12] Contréler la méthode de calcul des performances
de collecte au niveau régional et, le cas échéant,
départemental.

[12] Conformité du point de contrdle.

[13] Controler la réalisation, par le titulaire et en parte-
nariat avec les autres éventuels titulaires agréés ou
systémes individuels approuvés le cas échéant, d'une
enquéte nationale.

[13] - Conformité du point de contrdle.

- Indication des mesures prises ou prévues
par le titulaire aux regards des résultats
de I'enquéte nationale.

[14] Contrdler, le cas échéant, I'implication financiére du
titulaire dans I'enquéte annuelle.

[14] Conformité du point de contrdle.

4.3. Mise en place d'un dispositif de points de collecte de proximité

[IV.3] Contrdler les mesures prises par le titu-
laire dans la mise en place du dispositif de
collecte.

[15] Contrdler le nombre de points de collecte et son mail-
lage, conformément a son dossier de demande d'ap-
probation.

[15] Conformité du point de contrdle.

[16] A défaut de I'atteinte de I'objectif, identifier les
mesures prises par le titulaire visant a compléter le
réseau.

[16] - Indication du nombre de points de
collecte complémentaires.

- Appréciation de la pertinence des mesures
et du nombre de points de collecte.

4.4. Organisation de la collecte et de I'enlevement

[IV.4] Contréler la contractualisation entre le
titulaire et les gestionnaires de points de
collecte.

[17] Contrdler si le contrat type adressé aux gestionnaires
de points de collecte ou contrat cadre estidentique au
contrat type ou contrat cadre présenté par le titulaire
dans sa demande d'approbation.

[17] Conformité du point de contrdle.

[18] Vérifier, par sondage (sur 10 % des contrats signés
et sur un minima de 3 contrats signés), que les
contrats signés sont conformes au contrat-type ou
contrat cadre.

[18] Conformité du point de contrdle.

[19] Identifier les mesures prises par le titulaire a I'égard
des gestionnaires ne remplissant pas leurs obligations
contractuelles.

[19] - Appréciation de la pertinence des
mesures prises par le titulaire.

- Le cas échéant, indication du nombre etla
typologie des gestionnaires n'ayant pas
rempli leurs obligations, ainsi que des
obligations visées.
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OBJET DU CONTROLE

CONTENU DU CONTROLE

RESULTAT ATTENDU

[IV.5] Contréler les conditions de collecte et
d’enlévement aux points de collecte des
déchets entrant dans le périmetre de I'ap-
probation.

[20] Identifier les moyens mis en ceuvre par le titulaire
pour assurer la mise a disposition gratuite et en
nombre suffisant des boites de DASRI perforants aux
gestionnaires de points de collecte ou aux patients
en autotraitement ou aux utilisateurs des autotests
susvisés.

[21] - Conformité du point de contrdle.
- Appréciation des moyens et mesures mis
en ceuvre.

[22] Contréler la conformité du marquage des boites de
DASRI perforants mis a disposition.

[23] Conformité du point de contrdle.

[24] Identifier les mesures mises en ceuvre par le titulaire
pour assurer la tragabilité des boites de DASRI perfo-
rants et indiquer si ces mesures sont identiques aux
mesures envisagées dans la demande d'approbation
du titulaire.

[24] - Indication des mesures mises en
ceuvre.

- Appréciation de la pertinence des
mesures.

[25] Identifier les moyens mis en ceuvre par le titulaire
pour assurer la mise a disposition gratuite et en
nombre suffisant des contenants aux gestionnaires
de points de collecte.

[25] - Conformité du point de contrdle.
- Appréciation des moyens et mesures mis
en ceuvre.

[26] Contrdler la conformité des contenants d’enlévement
mis a disposition.

[26] Conformité du point de contrdle.

[27] Controler par sondage (sur 5 points de collecte
différents) les conditions d’enlévement aux points de
collecte.

[27] Conformité du point de contrdle.

[28] Identifier les moyens mis en ceuvre par le titulaire
pour évaluer la pertinence des conditions de collecte
etd’enlévement aupreés des gestionnaires de collecte,
et identifier les mesures prises par le titulaire pour
les améliorer.

[28] Appréciation des moyens et mesures
mis en ceuvre.

4.4. Suivi des acteurs de la collecte

[V.6] Contrdler le suivi des gestionnaires de
points de collecte.

[29] Identifier les mesures prises par le titulaire visant
I'échange d'informations.

[29] - Appréciation des moyens et mesures
mis en ceuvre.

- Le cas échéant, indication des remontées
d'information.

[30] Identifier, le cas échéant, les mesures prises par
le titulaire a I'égard des gestionnaires de points de
collecte.

[30] Appréciation de la pertinence des
mesures prises par le titulaire.
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CHAPITRE 5: RELATIONS AVEC LES PRESTATAIRES D'ENLEVEMENT ET DE TRAITEMENT

OBJET DU CONTROLE

CONTENU DU CONTROLE

RESULTAT ATTENDU

5.1. Contractualisation avec les prestataires d'e

nlévement et de traitement

prestataires d’enlevement et de traitement.

[V.1] Contréler la contractualisation avec les

[31] Controler si le contrat type adressé aux prestataires
est identique au contrat type présenté par le titulaire
dans sa demande d'approbation.

[31] Conformité du point de contrdle.

[32] Vérifier, par sondage (sur 10 % des contrats signés et
surun minima de 3 contrats signés), que les contrats
signés sont conformes au contrat type.

[32] - Conformité du point de contrdle.
- Indication du nombre de prestataires en
contrat avec le titulaire.

[33] Controler les critéres de sélection par appel d'offres
des prestataires, tels que définis dans le cahier des
charges: performances en matiere de qualité, sécu-
rité, de santé, d’environnement, principe de proximité,
acces des acteurs de I'ESS, etc.

[33] - Conformité du point de contrdle.
- Indication du nombre d'acteurs de I'ESS
sélectionnés.

[34] Vérifier la réalisation par le titulaire d'un bilan bisan-
nuel de la mise en ceuvre du principe de proximité.

[34] - Conformité du point de contrdle.
- Indication des mesures prises par le titu-
laire aux regards des résultats du bilan.

[35] Vérifier la réalisation par le titulaire d’un bilan de
I'émission des gaz a effet de serre liée a I'activité de
gestion des déchets susvisés.

[35] Conformité du point de contrdle.

[36] Identifier les indicateurs définis relatif a la perfor-
mance environnementale et les plans d’action, le cas
échéant, engagés.

[36] Indication des indicateurs et des plans
d'action.

[37] Vérifier les moyens mis en ceuvre par le titulaire pour
s'assurer de la conformité des prestataires a la régle-
mentation applicables a leurs activités.

[37] Appréciation des moyens et mesures
mis en ceuvre.

[38] Contrdler que le titulaire informe les opérateurs des
obligations découlant du cahier des charges.

[38] Conformité du point de contrdle.

5.2. Conditions relatives aux circuits de déchets

déchets.

[39] Vérifier la procédure mise en ceuvre par le titulaire
est en conformité avec les articles R.541-49 a R.541-61
du code de I'environnement et des articles R.1335-5
et R.1335-6 du code de la santé publique.

[39] Conformité du point de contréle.

[40] Vérifier les moyens mis en ceuvre par le titulaire
pour s'assurer de la conformité des prestataires a la
réglementation applicables au transport.

[40] Appréciation des moyens et mesures
mis en ceuvre.

[V.2] Contrdler les conditions de transport des

[41] Vérifier que la procédure mise en ceuvre par le titu-
laire est en conformité avec le reglement n° 1003/2006
du 14 juin 2006 modifié concernant les transferts de
déchets.

[41] Conformité du point de contrdle.

[42] Vérifier, par sondage (sur 10 % des dossiers et sur un
minima de 3 dossiers), la conformité des transferts
de déchets avec le reglement précédemment cité.

[42] Conformité du point de contrdle.

[43] Contrdler si le bordereau de suivi des déchets type
adressé aux prestataires est identique au bordereau
présenté par le titulaire dans sa demande d'appro-
bation.

[43] Conformité du point de contrdle.

[44] Vérifier, par sondage (sur 10 bordereaux signés par
des prestataires différents), que les bordereaux sont
identiques au bordereau de suivi de déchets type et

signés par les parties prenantes.

[44] Conformité du point de contrdle.
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MINISTERE DE LENVIRONNEMENT, DE LUENERGIE ET DE LA MER
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Liberté » Egalité » Fraternité

REPUBLIQUE FRANGAISE

Liberté < E'galité « Fraternité

REPUBLIQUE FRANCAISE

Premier ministre

Direction
de linformation
légale
et administrative

OBJET DU CONTROLE

CONTENU DU CONTROLE

RESULTAT ATTENDU

5.3. Conditions d'entreposage et de traitement

[V.3] Controler les conditions d’entreposage et
de traitement des déchets.

[45] Controler si le contrat type adressé aux prestataires
est identique au contrat type présenté par le titulaire
dans sa demande d'agpprobation.

[45] Conformité du point de contrdle.

[46] Vérifier, par sondage (sur 10 % des contrats signés et
surun minima de 3 contrats signés), que les contrats
signés sont conformes au contrat type.

[46] Conformité du point de contrdle.

[47] Vérifier les moyens mis en ceuvre par le titulaire pour
s'assurer de la conformité du traitement, et ce au plus
prés des lieux de collecte.

[47] Appréciation des moyens et mesures
mis en ceuvre.

5.4. Contrdle des prestataires de collecte et de traitement

[V.4] Controler le suivi des prestataires de col-
lecte et de traitement.

[48] Vérifier que le titulaire dispose des noms de I'en-
semble des prestataires d'enlévement, de transport
et de traitement des déchets de la filiére.

[48] Conformité du point de contrdle.

[49] Identifier les moyens mis en place par le titulaire pour
évaluer les performances des prestataires (informa-
tions a transmettre et audits).

[49] - Conformité du point de contrdle.

- Indication du nombre d'informations trans-
mises par les prestataires au titulaire.

- Indication du nombre d'audits réalisés
par an et le pourcentage de prestataires
audités.

[50] Vérifier, par sondage (sur 10 % des prestataires avec
lequel le titulaire est en relation contractuelle directe
et sur un minima de 5 prestataires), que les audits
sont réalisés a minima une fois tous les deux ans.

[50] Conformité du point de contrdle.

[51] Identifier les mesures prises par le titulaire en cas
d'écart constaté suite a l'audit.

[51] Indication des mesures prises par le
titulaire aux regards des résultats des
audits.

[52] Contrdler, le cas échéant, I'indépendance de I'orga-
nisme auditeur aux opérateurs de collecte, de traite-
ment et de valorisation des déchets.

[52] Conformité du point de contrdle.

[53] Identifier les moyens mis en place par le titulaire pour
garantir la confidentialité des informations recueillies
et I'égalité de traitement.

[53] Appréciation de la pertinence des
moyens mis en place.

5.5. Comité d’orientations opérationnelles

[V.5] Contrdler I'engagement du titulaire au
comité d'orientations opérationnelles (COO).

[54] Vérifier la participation du titulaire au COO.

[54] Conformité du point de contrdle.

CHAPITRE 6: ETUDES, RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT

OBJET DU CONTROLE

CONTENU DU CONTROLE

RESULTAT ATTENDU

[VI.1] Vérifier 'engagement et le soutien du titu-
laire a la recherche, le développement et les
innovations dans le domaine de la préven-
tion, de la collecte séparée, de I'enlevement
et du traitement des déchets susvisés.

[55] Identifier les études et les projets de R&D soutenus
ou menés par le titulaire.

[55] - Conformité des thématiques soutenus
ou menés.

- Indication des engagements en détaillant
les thématiques, les partenariats, les
acteurs ciblés, les montants et la durée
des engagements.

[56] Identifier les moyens mis en ceuvre par le titulaire
pour rechercher des partenariats et sélectionner les
études ou projets de R&D.

[56] Indication des critéres de sélection des
études et projets de R&D soutenus ou
menés.

CHAPITRE 7 : INFORMATION ET COMMUNICATION

OBJET DU CONTROLE

CONTENU DU CONTROLE

RESULTAT ATTENDU

1.1. Cohérence des actions d'information et de communication

[VIL.1] Identifier les actions d'information et de
communication engagées par le titulaire au
niveau local et national.

[57] Identifier les actions d'information et de communi-
cation et les partenariats sur ces actions.

[57] - Conformité du point de contrdle.
- Indication des thématiques des actions et
des partenariats et des budgets alloués.
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Liberté « Egalité « Fraternité

MINISTERE DE LENVIRONNEMENT, DE LUENERGIE ET DE LA MER
MINISTERE DU LOGEMENT ET DE LHABITAT DURABLE

Liberté + Egalité + Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

REPUBLIQUE FRANCAISE

Premier ministre

Direction
de linformation
légale
et administrative

OBJET DU CONTROLE

CONTENU DU CONTROLE

RESULTAT ATTENDU

[VI1.2] Controler les messages véhiculés.

[58] Vérifier la cohérence des messages et I'impartialité
du contenu des messages.

[58] Conformité du point de contrdle.

[59] Contrdler si les actions engagées sont identiques
aux actions présentées dans le plan annuel d'infor-
mation et de communication, soumis aux ministéres
signataires et a la formation de la filiere.

[59] Conformité du point de contrdle.

1.2. Information directe au patient en autotraitement et a I'utilisateur d'auto-test de diagnostic

[VI1.3] Contrdler la géolocalisation des points
de collecte (apport direct par les patients et
les usagers).

[60] Contrdler, par sondage (sur 10 points de collecte), les
informations disponibles dans la base de données de
géolocalisation des points de collecte.

[60] Conformité du point de contrdle.

[VI1.4] Contrdler les formats de communication.

[61] Identifier I'accessibilité des informations aux patients
et aux usagers.

[61] Conformité du point de contrdle.

1.3. Information au sein de la filiere

[VIL.5] Contréler les informations transmises par
le titulaire aux acteurs de la filiere.

[62] Contréler les outils de communication transmis aux
acteurs de la filiere et relatifs aux performances de
la filiere.

[62] Conformité du point de contrdle.

[VI1.6] Identifier les actions d'information et de
communication engagées par le titulaire en
direction des acteurs relais de la filiére.

[63] Identifier les actions engagées en direction des
acteurs relais de la filiére.

[63] - Conformité du point de contrdle.

- Indication du nombre et de la typologie des
actions engagées, des acteurs ciblés,
des partenariats et les budgets.

[64] Identifier les moyens déployés par le titulaire.

[64] Appréciation de la pertinence des
moyens déployés.

[65] Contrdler les outils de communication transmis aux
acteurs relais et relatifs aux points de collecte et aux
performances de la filiére.

[65] Conformité du point de contrdle.

[VIL7] Identifier les opérations d'animation
d'éducation thérapeutique et d'éducation a
I'environnement.

[66] Identifier les mesures prises par le titulaire pour
rechercher et identifier les acteurs ou programmes
relais.

[66] Appréciation de la pertinence des
moyens déployés.

[67] Identifier les actions et opérations de communication
ou sensibilisation engagées.

[67] Appréciation de la pertinence des
actions engagées.

- Indication des actions engagées, des
publics visés, des outils et dispositifs
transmis.

2. Actions communes inter-filiéres

[VI1.8] Contrdler la participation du titulaire a la
base commune de référencement des points
de collecte.

[68] Identifier les moyens mis en place pour la mise a jour
réguliére et fiable de la base de données commune
des points de collecte séparée géoréférencés.

[68] - Appréciation de la pertinence des
moyens déployés.

- Indication du nombre de points de col-
lecte géoréférencés mis en place par
le titulaire.

[VII. 9] Contrdler la participation du titulaire a la
campagne nationale sur la prévention et le
geste de tri et/ou d'apport.

[69] Identifier les campagnes d'information nationales
pour lesquelles le titulaire a participé.

[69] Indication de la participation du titulaire
aux campagnes nationales.

[70] Contrdler, dans le bilan et le compte de résultat, la
dotation annuelle a hauteur de 0,3 % du montant des
codlts listés dans le cahier des charges.

[70] Conformité du point de contrdle.

Synthése du controle

La synthése (déclinant les objectifs et les orientations générales décrits au chapitre 1 du cahier
des charges) vise une analyse globale et argumentée sur la base notamment des 70 résultats de
contréles précédemment listés et conduisant I'organisme de controle a formuler des apprécia-
tions générales sur les objectifs atteints et les moyens afférents mis en ceuvre par le titulaire sur
I'’ensemble du territoire, y compris dans les départements d’outre-mer et les collectivités d’outre-
mer pour lesquels la réglementation nationale s'applique.
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SE
Liberté < Egalité « Fraternité : r
:
REPUBLIQUE FRANCAISE Direction
de l'information

légale
et administrative

OBJET DU CONTROLE

CONTENU DU CONTROLE:
se reporter aux points listés ci-apres

RESULTAT ATTENDU

[1.1] Contrdler la contribution du titulaire au
développement, au fonctionnement efficace
et a la pérennisation de la filiere.

6;7;10;11;13;14;16; 26

[S1] Appréciation concernant le développe-
ment de la filiere.

1a4;8;9;12;15;17 a 25; 47, 49; 52

[S2] Appréciation concernant le fonctionne-
ment de la filiere.

5;27;28; 52

[S3] Appréciation concernant la pérennisa-
tion de la filiere.

[1.2] Contrdler I'information, la sensibilisation et
la communication réalisées par le titulaire
sur la filiére.

55470

[S4] Appréciation concernant les actions
d’information, de sensibilisation et de
communication a destination de I'en-
semble des acteurs.

[1.3] Contrdler la collecte, I'enlevement et le
traitement des déchets de la filiére.

31a35

[S5] Appréciation concernant la sélection
des prestataires de collecte, d’enléve-
ment et de traitement.

29; 30; 32 a 35; 37 a 51

[S6] Appréciation concernantla contractua-
lisation avec les prestataires de collecte
et de traitement.

36

[S7] Appréciation concernant les informa-
tions transmises aux gestionnaires des
points de collecte, aux opérateurs d’enle-
vement et de traitement des déchets de
|a filiere.

53; 54

[S8] Appréciation concernant les actions
visant a encourager les études, la
recherche, le développement et les inno-
vations sur la gestion des déchets de la
filiere et le périmétre de la filiere.

[1.4] Contrdler les actions du titulaire favorisant
la prévention de la production de déchets et
I'écoconception.

53; 54

[S9] Appréciation concernant les actions
visant a promouvoir la prévention de la
production de déchets, des le stade de la
conception des produits générateurs des
déchets de la filiére, et jusqu’a la ges-
tion de la fin de vie de ces produits, au
regard de I'objectif national de réduction
des déchets.
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