CAHIER DES CHARGES annexeé a l'arrété XXX

relatif a la procédure d’approbation et portantieaties charges des systemes
individuels de la filiere des déchets d’activitéssbins a risques infectieux
(DASRI) perforants, produits par les patients eto@maitement ou par les
utilisateurs des autotests de diagnostic en apjalicdes articles L. 4211-2-]
et R.1335-8-1 a R.1335-8-11 du code de la santliqomebet de I'article
L. 541-10 du code de I'environnement

 —

La filiere a responsabilité élargie du producteuti-gprés « filiere REP ») pour les déchets
d’activités de soins a risques infectieux perfosafti-apres « DASRI perforants »), produits par les
patients en auto traitement ou par les utilisatediess autotests a été créée pour d'une part
répondre a l'absence d’exutoire pour les persondest la pathologie ou l'utilisation d'une
autotest conduit a la production de DASRI perfosaat d’autre part contribuer a réduire les
accidents d’exposition au sang notamment des miofiesels de la collecte. Elle répond a des
enjeux de santé publique et environnementaux.

Le présent document constitue le cahier des cha'geposant a toute structure approuvée en
application des articles L. 4211-2-1 et R.1335-8-R .1335-8-11 du code de la santé publique et
l'article L. 541-10 du code de I'environnement. ladgigations du titulaire visent la prise en charge
de la totalité des DASRI perforants, produits garpatients en autotraitement ou par les utilisateu
des autotests de diagnostic tels que définis &clarlL.3121-2-2 du code de la santé publique, et
issus des produits qu’il met sur le marché.

Une structure sollicitant une approbation déposelassier de demande d’approbation démontrant
gu’elle dispose des capacités techniques et fieagxipour répondre aux exigences du présent
cahier des charges.

La structure demandeuse identifie quelles sontimésrmations de son dossier de demande
d’approbation dont la communication porterait atteiau secret industriel et commercial protégé
par le Il de l'article 6 de la loi 17 juillet 197Ba version du dossier comportant ces informatioas
sera diffusée qu’aux ministéeres signataires deétarauquel est annexé le présent cahier des
charges (ci-apres « ministéres signataires »)geageur d’'Etat et a ’Agence de I'environnement et
de la maitrise de I'énergie (ci-aprés « ADEME » \ersion du dossier ne comportant pas ces
informations sera communiquée aux membres de Iadion « déchets d'activités de soins a
risque infectieux perforants » de la commission @ksres REP (ci-aprés «formation de la
filiere ») mentionnée a l'article D.541-6-1-2 dudeode I'environnement, ainsi qu’a toute personne
qui en formulerait la demande aupres du Ministée@e de I'environnement.

Chapitre 1 :
Orientations générales

1.1. Grandes orientations liées au contexte réglemaire

La gestion des DASRI perforants susvisés par lgatie répond aux exigences réglementaires
relatives a la gestion de ce type de déchets demxier

En particulier, les actions mises en ceuvre relativda gestion de ces déchets par notamment la
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distribution des boites destinées a recueillir agptes patients en auto-traitement ou des utilisate

des autotests mentionnés a l'article L. 3121-2-2Zalle de la santé publique les DASRI perforants
(ci-aprés « boites pour les DASRI perforants »)y lentreposage, leur enlevement, leur transport,
les délais et les modalités d’élimination et lecatailité de 'ensemble des opérations répondent

notamment :

aux prescriptions édictées par les articles R.133%8 du code de la santé publique,

a larrété du 7 septembre 1999 relatif au contrdés filieres d'élimination des déchets
d'activités de soins a risques infectieux et aségmat des pieces anatomiques,

a l'arrété du 24 novembre 2003 relatif aux embaltades déchets d'activités de soins a risques
infectieux et assimilés et des pieces anatomigeegithe humaine,

aux prescriptions définies par les articles R. 891a R. 541-61 du code de I'environnement
relatives au transport par route, au négoce ebarage des déchets,

a l'arrété du 29 mai 2009 relatif aux transportsradgchandises dangereuses par voies terrestres
(dit « arrété TMD »),

aux recommandations du Haut conseil de santé muebligrmulées dans son avis du 17
novembre 2015 relatif a la gestion de certains elioliactivités de soins a risques infectieux.

Le titulaire est approuvé pour remplir les obligag qui lui incombent en tant qu’exploitants ou
importateurs de médicaments, fabricants ou mandataidistributeurs ou importateurs de
dispositifs médicaux et de dispositifs médicauwdignosticin vitro, dont les produits conduisent

a des DASRI perforants, produits par les patientawgotraitement tels que définis au 1° du II- de
l'article R. 1335-8-1 du code de la santé publiquepar les utilisateurs des autotests tels que
définis a l'article L.3121-2-2 du code de la sgniélique.

Le titulaire est approuvé pour remplir ses obligiasi en matiere de gestion de la totalité des dgchet
susvisés issus des produits qu'il a mis sur le méaren application des articles R. 1335-8-2 et des
articles R. 1335-8-5 a R. 1335-8-7 du code de méspublique. Il est approuvé pour remplir les
dispositions du présent cahier des charges.

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

santé publique.

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

Dans le cadre des contrats passés avec les opérdtenlevement et de traitement des déchets

susvisés, qu’il soit en relation directe ou indieeavec les opérateurs, le titulaire exige que ces
derniers respectent les regles applicables en reatedroit du travail et de protection de la sahté

de la sécurité.
1.2. Relations avec les acteurs de la filiere

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

- les exploitants ou importateurs de médicaments, fwicants ou leurs mandataires,
distributeurs ou importateurs de dispositifs méaicat de dispositifs médicaux de diagnostic
Vitro ;

- les autres éventuels titulaires d’un agrément awnal’approbation au titre de la filiere des
déchets susvisés en application des articles R5-83B et R. 1335-8-8 du code de la santé
publique (ci-apres « titulaires agréés ou approaeds filiere ») ;

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

- les collectivités territoriales (les communes, lémblissements publics de coopération
intercommunale et les syndicats mixtes compétents)

- les officines de pharmacie, les pharmacies a us#geéeur, les laboratoires de biologie et
d'analyses médicales ;

- les opérateurs de collecte et de traitement ddsetiec

- les associations des patients, les associationssaggers du systéme de santé concernées par la
filiere et les associations de protection de I'eownement.

1.3. Gouvernance du titulaire

La structure de gouvernance du titulaire est adapié différentes exigences du présent cahier des
charges et permet une gestion transparente deifBaerdes activités, qui se déclinent selon les
orientations générales décrites ci-apres.

Le titulaire peut s’organiser, conjointement aves éventuels autres titulaires agréés ou approuveés,
pour mettre en place des comités permettant demngeb et une concertation avec les parties
prenantes concernées pour les sujets clés d&le fdt en assurer le secrétariat, dans les congliti
prévues par le présent cahier des charges, elalanatinuité des instances existantes.

Le titulaire informe de ses activités entrant démpérimetre du présent cahier des charges et
consulte les ministéres signataires dans les dondiprévues au chapitre 8, ainsi que la formation
de la filiere dans les conditions prévues au chapit

1.3.1. Relations avec les ministéres signatairesletCenseur d’Etat

Les ministéres signataires et le censeur d’Etaverauétre saisis par le titulaire selon trois
modalités :

- soit pour information simple ;
- soit pour avis ;
- soit pour accord.

Lorsque le présent cahier des charges prévoitejtieulaire consulte les ministeres signataires ou
le censeur d’Etat pour avis ou accord, il les ctissavec un délai de deux mois minimum

précédent la date de I'avis ou I'accord souha#éf gélai particulier précisé dans le présent cahie
des charges.
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Dans le cas d’une saisine pour accord :

- l'absence de réponse dans le délai imparti de $dateentités saisies vaut refus de la demande ;
- laréponse négative de I'une au moins des entigges vaut refus de la demande.

Dans le cas d’une saisine pour avis, 'absenceépense dans le délai imparti de toutes les entités
saisies vaut avis favorable a la demande.

1.3.2. Relations avec la formation de la filiere

La formation « déchets d’activités de soins a msimiectieux perforants » de la commission des
filieres REP peut étre saisie par le titulaire seleux modalités :

- soit pour information ;
- soit pour avis.

Certaines informations sont présentées pour avigoou information chaque année a la formation
de la filiere, dans le cadre des réunions régudigqre permettent a cette formation d’étre informée.

Lorsque les informations sont a transmettre en detle ces réunions, le titulaire transmet ces
informations au ministére chargé de I'environnenmaritassure leur diffusion aux membres de la
formation de la filiere. Dans ce cas, lorsque taldire consulte pour avis la formation, il la
consulte avec un délai d’'un mois minimum pour pauywyendre en compte l'avis de cette
formation. Les avis de la formation sont émis eetionsultatif et viennent éclairer les décisions
prises, dans le cadre des questions relativefilita, par I'Etat et les titulaires.

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

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

L'objectif principal du titulaire est de contribuer la mise en place, au développement, au
fonctionnement efficace et a la pérennisation délikere des déchets susvisés, en favorisant le
développement de la collecte séparée de ces déehdEur traitement dans des conditions
conformes a la réglementation, respectueuses deirb®mnement et de la santé et a des codts
maitrisés. Dans cette perspective, le titulaireurgssin service de qualité et une amélioration
continue de la performance de la filiere. A cette il établit les collaborations nécessaires (sous
forme de contrats, chartes, partenariat, par ex@napkc les différents acteurs concerneés.

Le titulaire est en capacité d’assurer une couverde 'ensemble du territoire national, y compris
dans les départements et régions d’'outre-mer (DRE&NBs collectivités d’outre-mer (COM) pour
lesquelles la réglementation nationale s’appligda. 1% janvier 2017, les DROM et COM
concernés sont La Guadeloupe, la Martinique, laaBay La Réunion, Mayotte, Saint-Martin et
Saint-Pierre-et-Miquelon.

Il est en capacité d’assurer la collecte séparés b boites pour les DASRI perforants prévues a
cet effet, I'enlevement et le traitement de lalit#ales déchets susvisés issus des produitsrgatil

sur le marché a hauteur des obligations que lwinrent, en application de I'article R. 1335-8-8 du
code de la santé publique.
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1.4.2 Informer, sensibiliser et communiquer sur Idiliere

Le succes de la filiere de gestion des déchetsisasswepose en premier lieu sur le role et
limplication des patients et des utilisateurs degotests susvisés, qui doivent étre amenés a
prendre conscience des impacts liés a la gestimnéehets qu’ils produisent, notamment en termes
de risques sanitaires pour les personnes impligdiées la collecte séparée de ces déchets et, plus
généralement, pour le personnel de collecte etaiternent des ordures ménageres, mais eégalement
environnementaux.

A cette fin, le titulaire méne des actions apprégsipour informer les patients en autotraitement ou
les utilisateurs des autotests mentionnés a llartic 3121-2-2 du code de la santé publique, sur
I'existence, le fonctionnement et les enjeux s@&meisaet environnementaux de la filiere des déchets
Susvisés.

Le titulaire veille a ce que les messages transiristte occasion soient cohérents avec ceux des
éventuels autres titulaires agréés et approuvésitdes pour le grand public, et en particulies |
usagers du systeme de santé concernés par la.filier

1.4.3 Assurer une collecte, un enlevement et un ttament des déchets de la filiere

Le titulaire s’assure chaque année de la réalisapiar les gestionnaires de points de collecteset |
prestataires, d'une collecte, d’un regroupementn étockage, d’'un enlevement, d’'un transport et
d’'un traitement des déchets susvisés issus desipgapril a mis sur le marché, respectueux de la
santé humaine, de la sécurité et de I'environnenegmmonformes a la réglementation en vigueur, en
veillant a privilégier les meilleures techniques taitement disponibles, dans le respect des
conditions prévues aux articles R. 1335-4 et sugvdn code de la santé publique.

Conformément a l'article L. 541-1 du code de I'enownement, il veille a réduire I'impact sur
'environnement de son activité entrant dans lenpé&re de son approbation, notamment par une
utilisation optimisée des moyens de transport, limixcpertinent des modes de transport et une
organisation optimisée des opérations de colleci@emlevement jusqu’a l'installation finale de
traitement des déchets susvisés.

Qu'il soit en relation contractuelle directe ouinedte avec les différents prestataires de la ehain
d’enlevement et de traitement des déchets susvsésiulaire développe des outils permettant
d’assurer une tracgabilité continue depuis le pa@tollecte jusqu’a I'installation destinatairedie,
pour lequel I'opération d’enlevement est assuréeupaopérateur retenu par le titulaire, jusqu’a
I'installation destinataire finale.

1.4.4. Favoriser la prévention de la production ddéchets et I'éco-conception

Le titulaire engage des actions visant a soutdnr@mouvoir la prévention de la production des
déchets susvisés issus des produits qu’il a midesamarché, des le stade de la conception des
médicaments, des dispositifs médicaux et de disfsosiédicaux de diagnostia vitro, et jusqu’a

la gestion de la fin de vie de ces produits, encedation avec les ministéeres signataires et
'ADEME.

1.4.5. Multiplicité de titulaires agréés et approugs
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En cas d’agrément de plusieurs titulaires d’agréreend’approbation, dans les conditions définies
aux articles R. 1335-8-8 et R. 1335-8-9 du codadmnté publique, un mécanisme de coordination
et de concertation de la filiere des déchets sas\ast prévu par contrat entre les titulaires.

Ce contrat est soumis pour avis aux ministres signes et transmis a la formation de la filiere.

Le titulaire informe par écrit le ministre chargeé kkenvironnement au plus tard un mois avant la
mise en ceuvre effective du dispositif de coordomaét de concertation.

Chapitre 2 :
Reéegles d'organisation des obligations du présent bir des charges au sein de la
structure approuvée

2.1. Dispositions financieres

Le titulaire met en place une comptabilité sépguaear les activités relevant du périmétre de son
approbation. Cette comptabilité est vérifiee chagmeee par un tiers indépendant et compétent en
la matiéere. Elle est tenue a disposition des paaveiublics qui peuvent en demander la
communication a tout moment.

Le titulaire dispose dans sa comptabilité d'unevigion pour charges lui permettant de remplir
annuellement ses obligations de collecte, d’enl&rgmde traitement et de communication en
application R. 1335-8-8 du code de la santé publiqu

Cette comptabilité séparée doit permettre d’idetifans ambiguité et de justifier les colts de

gestion des déchets entrant dans le périmétrerdamarobation. Les dits codts résultent du cumul

des charges opérationnelles liées a la gestiofg dellecte et au traitement, des déchets susvisés
issus des produits que le titulaire met sur le mgraes charges relatives a la promotion de la
collecte séparée dans les dispositions définieshapitre 4 du présent cahier des charges, ainsi que
des frais de fonctionnement directement liés aukgations du présent cahier des charges,

déduction faite, le cas échéant, des éventuelsupisotiés a la revente de matieres issues des
déchets susvisés traités.

Le dossier de demande d’approbation présente gfigues codts unitaires correspondants aux
DASRI perforants susvisés issus des produits nmitesmarché par le demandeur et entrant dans le
périmetre de sa demande d’approbation.

Le titulaire communique aux pouvoirs publics patformation toute évolution du montant des dits
coults unitaires.

2.2.  Arrét des activités objets du présent cahierab charges

En cas de retrait de son approbation et d’arrétagdéisités objet du présent cahier des charges,
gu’elle qu’en soit la cause, le titulaire verséead-organisme agrée auquel il choisit d’adhérenpo
honorer ses obligations en matiere de gestion debetls susvisés, la contribution pour déchets
susvisés issus des produits qu’il a mis sur le h&adepuis la date a partir de laquelle le titulaie
les respectait plus ses obligations, jusqu'a caroge de trois années. Le montant de la
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contribution due par le titulaire est calculé sarblase du bareme, en vigueur a la date ou les
obligations avaient cours, de I'éco-organisme aguéguel il choisit d’adhérer.

Chapitre 3 :
Relations avec la filiere a responsabilité élargides producteurs de déchets
d’équipements électriques et électroniques (DEEE) émagers et des déchets de piles et
accumulateurs portables (PA portables)

Les activités du titulaire au titre de son apprmas’inscrivent dans une démarche de prise en
charge et de traitement de la totalité des DASRiopants susvisés Lorsque le titulaire met sur le
marché des dispositifs médicaux integrent un panfolassocié a un équipement électriqgue et
électronique ou des piles et accumulateurs podafb®m aisément séparables du perforant par le
patient, ces produits conduisent de ce fait, apees utilisation, a étre qualifié¢ de DASRI
perforants. En conséquence, le titulaire prendnesures nécessaires et proportionnées pour assurer
la gestion de fin de vie de ces produits, dits pitsdcomplexes, en lien, le cas échéant, avec la
filiere REP des déchets d’équipements électrigiéteetroniques (ci-apres « DEEE ») ménagers et
des déchets de piles et accumulateurs (ci-apr@sxx portables, respectivement.

A cet effet, le cas échéant, il doit adhérer a ema@ganisme agréé de la filiere des déchets de PA
portables définis a l'article R. 543-128-3 du coéd’environnement et des DEEE ménagers définis
a larticle R. 543-172 du code de I'environnemenu;il choisit, ou mettre en place un systéme
individuel approuvé sur ces deux filieres. Le caséant, il met a disposition d’un organisme agréé
sur ces deux filieres respectivement les déche®®Adgortables et DEEE ménagers collectés issus
des DASRI perforants susvisés. Cette mise a digposist gratuite et donne lieu a des modalités
de coordination et de concertation (sous formeotérat par exemple) entre les parties.

Le titulaire transmet pour information annuellemank ministéeres signataires et a formation de la
filiere, un bilan des actions engagées pour assaigestion de fin de vie des déchets susvisés dans
le présent chapitre, ainsi que des résultats obtanuwegard des objectifs de la filiere.

Chapitre 4 :
Collecte et relations avec les acteurs de collecéparée

4.1. Dispositions générales

Au cours de sa période d’approbation, le titulassure la collecte, I'enlevement et le traitement d
la totalité des déchets susvisés issus des pragluitsa mis sur le marché et dont le détenteur se
défait. Il déploie les moyens nécessaires pouindite cet objectif.

Le dossier de demande d’approbation présente lgemaaléployés pour atteindre ces dispositions,
assortis des performances attendues de ces mayepsan d’action doit étre établi en ce sens dans
le dossier de demande d’approbation, en particldercaractéristiques du systéme de collecte mis
en place.

Des actions peuvent étre menées, le cas échédmneavec les titulaires agréés et approuves de la
filiere et d’autres filieres REP présentant desesgies avec la filiere des déchets susvisés.
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Le dossier de demande d’approbation fournit, pdwagae année civile de sa période de demande
d’approbation, les justifications nécessaires waligation 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 nécessaoas gitteindre chaque année le taux de collecte de
100 % des déchets susvisés issus des produitsagoiis sur le marché. Pour mesurer le taux de
collecte, le titulaire base son calcul sur les dtés nettes de DASRI perforants collectées
correspondant aux quantités collectées desquedtedéeuit le poids des contenants et emballages
(boites pour les DASRI perforants, fats, bacs,orent palettes, etc.).

Dans le cas d’'une premiere demande d’approbatiodisposition de I'alinéa précédent s’applique
des la fin de la deuxieme année civile completeagwemiere approbation. Le dossier de demande
d’approbation doit par ailleurs présenter la mom@@uissance du systeme de collecte.

Chaque année, le titulaire transmet aux ministé&igeataires un bilan des quantités nettes
collectées. Il justifie des écarts constatés eotie quantités, les quantités mises qu’il met sur le
marché et le gisement prévisionnel identifié daors dossier de demande d’approbation. Cet écart
ne doit en tout état de cause pas dépasser 15disetuent.

4.2.2. Appréciation de I'atteinte des objectifs
L'appréciation de I'atteinte des objectifs compretedix volets :
4.2.3.1. Appréciation individuelle des performandaditulaire

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

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

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

La méthodologie de la mesure des performances deolecte a I'échelle régionale et
départementale est présentée dans le dossier gemnderd’approbation. La méthodologie peut faire
'objet, a l'initiative du titulaire ou a la demaeaddes pouvoirs publics, d'une révision. La
meéthodologie révisée est alors transmise pourawisministeres signataires et a TADEME, apres
avis de la formation de la filiere.

En cas de prévision de non atteinte de son obdigate collecte en année N, définie par le présent

cahier des charges, le titulaire est tenu d’enrméy par écrit, avant la fin septembre de 'ann¢e N
les ministéres signataires.
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4.2.3.2. Appréciation globale de la filiere des ligts d’activités de soins a risques
infectieux, perforants, produits par les patients autotraitement ou par les utilisateurs des
autotests mentionnés a larticle L. 3121-2-2 duecdd la santé publique

Le titulaire réalise en lien avec les autres titeka agréés et systemes individuels approuvés, au
1¥" janvier 2019 et au®ljanvier 2021, une enquéte nationale sur le dépelment et la perception
de la filiere ainsi que sur I'évolution des compaonents des patients en autotraitement et des
utilisateurs des autotests susvisés. Cette enmsdtéransmise pour information aux ministeres
signataires et a la formation de la filiere.

Il 'y contribue financierement au prorata des toesage déchets susvisés issus des produits qu'il
met sur le marche.

Préalablement a la mise en ceuvre de cette étugladdalités de réalisation sont présentées pour
information aux ministeres signataires et a la faron de la filiere.

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

Le titulaire assure, le cas échéant en collabaratiec les autres éventuels titulaires d'un agrémen
ou d’'une approbation de la filiere, la mise en ela&t le maintien sur I'ensemble du territoire
national d’un dispositif de collecte de proximitgployé sur 'ensemble du territoire, facilement
accessibles aux patients ou aux utilisateurs dedufis que le titulaire a mis sur le marché et
entrant dans le périmetre de son approbation.

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

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

Sur appréciation des ministres signataires, ceseatsrsaisissent alors le préfet de région concerné
afin que ce dernier fixe par arrété, conformémentadicle R. 1335-8-5 du code de la santé
publique, apres consultation de I'Agence régiomigesanté, la liste des officines de pharmacies,
pharmacies a usage intérieur ou laboratoires didio médicale qui auront I'obligation de
collecter les déchets susvisés sur le territoimsiciéré afin de compléter le réseau de points de
collecte.

Le dossier de demande d’approbation fournit lefjcastions nécessaires a I'évaluation du systeme
de collecte et son accessibilité aux patients eugagers de santé concernés par la filiere, guesi

les moyens déployés afférents a la mise en placksgositif et les performances attendues.

4.4. Organisation de la collecte et de I'enléevement

4.4.1. Contractualisation avec les acteurs de laltexte

Les dispositions suivantes s’appliquent au titelaiil déploie un réseau de points de collecte.

Le titulaire contractualise avec chacun des gestimas de points de collecte du réseau qu’il a mis
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en place et auprés desquels il assure I'enlevedentdéchets susvisés collectés séparément, soit
avec les organisations professionnelles représeggaties participants au réseau de points de
collecte.

Des contrats-cadre, complétés par un avenant grenacompte les spécificités de certains points
de collecte, ou des contrats-type adaptés auxeliffe points de collecte sont établis par le fitela

et précisent les conditions techniques de collectéenlévement des déchets susvisés, ainsi que les
conditions de rupture anticipée des contrats. @egrats sont conclus pour la période courant
jusqu'a la fin de sa période d’approbation. Ledredsrtype ou contrats-cadre sont transmis dans le
dossier de demande d’approbation.

Le titulaire prévoit par contrat les conditionsheitjues dans lesquelles est réalisé I'enlévement de
déchets susvisés et, en particulier, les conditides opérations de regroupement des déchets
susvisés collectés, les quantités minimales poaquwh enlevement et le délai maximal dans lequel
'enlevement est assuré. Le contrat prévoit égamenhes conditions de rupture anticipée des

contrats.

4.4.2. Conditions de collecte séparée et d’enléveme
44.2.1. Mise a disposition gratuite de collecteurs

Le titulaire met gratuitement a la disposition datés les officines de pharmacies et pharmacies a
usage intérieur, ou des patients en autotraiternentles utilisateurs des autotests susvisés, des
boites pour les DASRI perforants destinées a riiculds déchets susvisés, en quantité et
disponibilité suffisantes pour couvrir les besogiebaux des patients en autotraitement ou des
utilisateurs des autotests mentionnés a l'articldll21-2-2 du code de la santé publique.

4.4.2.2. Caracteéristiques des boites pour les DAfRbrants

Afin de permettre une distinction claire entre déshets susvisés issus des produits que le téulair
a mis sur le marché et les autres DASRI, dontdparsabilité de gestion incombe aux producteurs
de ces déchets ou a un autre systeme individuebay$ ou a un €co-organisme agree, le titulaire
appose un marquage spécifique sur les boites msuDASRI perforants destinées aux seuls
déchets susvisés issus des produits qu’il a mikesuarché.

Il indique par ailleurs de maniére visible sur amadpoite pour les DASRI perforants susvisés, une
information concernant les consignes d'utilisatim la boite et I'acces a la liste des points de
collecte de ces boites, telle que définie au paidtl.

4.4.2.3. Mise a disposition gratuite de contenants

Le titulaire met gratuitement, et en nombre suffisa la disposition des gestionnaires des poiats d
collecte auprés desquels il procede a I'enleverdestdéchets susvisés les contenants adaptés a la
collecte, le stockage et I'enlevement des boites j[gs DASRI perforantgisés au point 4.4.2.2.

4424, Refus d’enlévement

Le titulaire peut refuser d’enlever des contenastaplis de déchets susvisés en mélange avec
d’autres déchets ou d'autres produits indésiraptésents en quantités significatives, et d'enlever
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les déchets susvisés non contenus dans les boitetep DASRI perforantgrévues a cet effet.
4.4.2.5. Ca s particulier des déchets issus dedyit® complexes

Compte tenu de la présence de composants éledrigtieélectroniques ou de piles ou
accumulateurs portables en association avec ureélgmerforant non facilement dissociable par les
utilisateurs, un dispositif de collecte des décletas des produits complexes, différenciés, le cas
eéchéant, des autres déchets relevant de la fil@mmpose notamment afin de permettre la
récupération et la valorisation des DEE ménageds&tiéchets de PA portables.

Le cas échéant, le titulaire déploie les moyenesegires pour accroitre la collecte séparée des
déchets susvisés issus des produits complexes mpeil sur le marché et atteindre I'objectif
mentionné au point 4.2.1.

Le dossier de demande d’approbation présente Isaregenvisagées et les moyens afférents pour
mettre en place un dispositif de collecte sépagprdximité accessible et déployé sur I'ensemble
du territoire, assortis des performances attendeedispositif. 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 detpala collecte avec lesquels il est en relatioectkr
'informent a minima :

des incidents ou accidents éventuels liés a kxdildes déchets susvisés, qu’ils rencontrent, et
les mesures préventives et correctives qu’ils mede ceuvre ;

de sanctions administratives auxquelles ils poemtaétre soumis, dans les plus brefs délais,
impactant potentiellement la chaine d’enléevemendestraitement des déchets susvisés et en
justifiant des mesures de mise en conformité oupemrsatoires qu’ils mettent en place.

Il tient cette tracabilité, ainsi que, le cas éctigbes mesures qu'il prend aux regards de ce,salivi

la disposition des ministéres signataires. Uneyagatle cette tracabilité et des mesures mises en
place est transmise pour information a minima alement aux ministeres signataires et a la
formation de la filiere.

Chapitre 5 :
Relations avec les prestataires d’enlévement et tlaitement

5.1. Contractualisation avec les prestataires d’eélement et de traitement

5.1.1. Sélection par appel d’'offre privé

5.1.1.1. Dispositions générales

Le titulaire sélectionne les prestataires charged'e@hlévement au point de collecte et, le cas

échéant de regroupement, des déchets susvisés, gtelstataires chargés du traitement lorsque le
prestataire chargé de I'enlevement n'a pas lui-mé&muatractualisé avec un prestataire de

traitement. Le titulaire contractualise avec lesspataires sélectionnés apres une procédure d'appel
d'offres privé, pour une durée déterminée qui n& pée inférieure a trois ans mais qui ne peut

11/24



dépasser la période de son approbation.

Concernant les prestataires chargés de I'enlevecenappels d'offres devront impérativement étre
eémis pour des périmetres n'excédant pas, pour cldesilots, I'échelle régionale et dans le respect
de l'application du principe de proximité.

En particulier, lors de I'attribution des marchésnievement et de traitement des déchets susvisés,
gu’il soit en relation contractuelle directe ou inedte avec les différents prestataires, le titalai
prend en compte les performances des prestatairesagére de qualité, de sécurité, de santé et
d’environnement, qui résultent notamment dinvestisents dédiés réalisés, par le biais par
exemple de dispositions financiéres, d’'un allongante la durée des contrats ou par tout autre
moyen approprié. Il pourra notamment, dans ce c&dre envisagé la mise en ceuvre contractuelle
de partenariats entre le titulaire et les prestgavisant a permettre un partage des risques la
creéation d’emplois.

5.1.1.2. Contribution au principe de proximité
Des criteres de proximité font partie des crit@lesélection des offres.

Dans ce cadre, le cahier des charges de ces mamaras en compte le principe de proximité. Ce
principe, consistant a assurer la prévention gektion des déchets aussi proche que possible de
leur lieu de production, doit permettre de répondiex enjeux environnementaux tout en
contribuant au développement de filieres profesgtias locales et pérennes. Le respect de ce
principe, et notamment I'échelle territoriale peette, doit s’apprécier en fonction de la nature et
de I'importance des flux de déchets considérés, medes de traitement envisagés et, le cas
eéchéant, des débouchés existants pour ces flux gures des conditions technico-économiques
associées a ces débouchés, dans le respect des degtoncurrence et de libre circulation des
marchandises, ainsi que des réeglements applicableaitement des déchets susviseés.

Une analyse de la mise en ceuvre de ce principprésentée pour information, au cours de la
troisieme année de validité de son approbation,raimsteres signataires et a la formation de la
filiere.

5.1.1.3. Contribution a I'’économie sociale et saird

Des critéres sociaux font partie des critéres tegen des offres.

Le titulaire permet notamment aux acteurs de I'éoae sociale et solidaire (ESS) de se porter
candidats pour la réalisation de prestations caantielles en matiere d’enléevement et de
traitement des déchets susvisés par le présenercdbs charges, des lors que ces dernieres
répondent aux exigences réglementaires en mati@mvicbnnement, de droit du travail, de
protection de la santé et de la sécurité.

Une analyse de la mise en ceuvre de ce principperésentée pour information, au cours de la
troisieme année de validité de son agrément, aumstares signataires et a la formation de la
filiere.

5.1.1.4. Contribution au respect de I'environnemetria santé
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Le titulaire veille a limiter 'impact sur I'envimmement et la santé, notamment les émissions de gaz
a effet de serre liées aux opérations d'enléverdentegroupement et de transport, et a favoriser la
valorisation énergétique lors du traitement deddcsusviseés.

Le titulaire réalise, au cours de la troisieme andé validité de son approbation, un bilan de
I'émission des gaz a effet de serre liée a I'aigtide gestion des déchets susvisés. Il met égalemen
en place des indicateurs définis en concertatiec & comité d’orientations opérationnelles visé au
point 5.5, permettant d’'une part de suivre au cderta période de son approbation sa performance
environnementale et sanitaire, d’autre part dendéfies priorités et des plans d’action pour son
amélioration.

Le titulaire prend également en compte les perfagesa environnementales de ses prestataires,
notamment leurs engagements dans des pratiqueardggement environnemental.

5.1.2. Orientations réglementaires des contrats

Le titulaire s’assure que les prestataires, qoill en relation contractuelle directe ou indireatec
ces derniers, sont en régle avec les réglemensagipplicables a leurs activités, et notammentsgu'il
garantissent que leurs personnels susceptible® @étcontact avec les déchets d’activité de soins
risques infectieux mentionnés a larticle R. 1335%-8ont I'objet d’une formation et d'une
information ainsi que d'une évaluation des risquEm)formément aux dispositions du code du
travail. Les contrats-type sont transmis dans ksigo de demande d’approbation.

Il s’assure que le prestataire d’enlevement dispiea contrat ou d’'une convention avec une
installation de traitement. Il s’assure de la comité de ce document avec les réglementaires
relatives aux filieres d'élimination des déchetiiVvités de soins a risques infectieux rappelées a
point 1.1.

Le titulaire informe, par ailleurs, les opératedes 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 respe les dispositions réglementaires relatives au
transport de déchets d'activités de soins a risopfestieux rappelées au point 1.1 ou relative au

code des postes et des communications électroniques

Si les déchets susvisés sont destinés a étrestoiités un autre Etat, la procédure a suivre dst cel
prévue par le réeglement n° 1013/2006 du 14 juirb200difié concernant les transferts de déchets.

5.2.2. Tracgabilité des flux
Afin d'assurer la tracabilité de la gestion deshééx susvises, le titulaire émet notamment des
conventions et des bordereaux de suivi de décletsformes aux exigences reglementaires

rappelée au point 1. 1.

5.3. Conditions d’entreposage et de traitement
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Le titulaire veille & ce que I'entreposage, le sitiet le regroupement des déchets susvisés soient
conformes aux exigences réglementaires rappelgeiatil. 1 et celles applicables aux installations
classées pour I'environnement.

Le titulaire veille a ce que les déchets susvis@iens traités conformément aux exigences
réglementaires rappelée au point 1. 1, en tenanptdes meilleures techniques disponibles.

Les opérations de traitement pour les déchets stsyieuvent étre effectuées dans toute installation
autorisée a cet effet, mais également dans un étarenembre de I'Union Européenne ou dans un
pays tiers dés lors que le transfert transfrontdieces déchets hors du territoire national edisge
conformément aux dispositions du réglement n°1@XB2u Parlement européen et du Conseil du
14 juin 2006 concernant les transferts de déchets @estination d’installations respectant des
dispositions équivalentes aux exigences du codd’edwironnement et du code de la santé
publique.

5.4. Contrdle des prestataires d’enlévement et deaitement
5.4.1. Suivi des prestataires

Qu'il soit en relation contractuelle directe ouinedte avec les différents prestataires de la ehain
d’enlevement et de traitement des déchets susVesésylaire dispose des noms de I'ensemble des
prestataires jusqu’a I'installation destinataireafe.

Le titulaire s’assure que ses prestataires l'infartra minima :

des incidents ou accidents éventuels liés a kxdildes déchets susvisés, qu’ils rencontrent, et
les mesures préventives et correctives qu’ils meda ceuvre ;

de sanctions administratives auxquelles ils poentagétre soumis, dans les plus brefs délais, en
expliquant les impacts éventuels sur la chaineleMement et de traitement des déchets
susvisés et en justifiant des mesures de mise moroaité ou compensatoires qu’ils mettent en
place.

Il tient cette tracabilité, ainsi que, le cas échigbes mesures qu’il prend aux regards de ce,saivi

la disposition des ministéres signataires. Uneyaeatie cette tracabilité et des mesures mises en
place est transmise pour information a minima alement aux ministéres signataires et a la
formation de la filiere.

5.4.2. Audit des prestataires

Qu'il soit en relation contractuelle directe ouinedte avec les différents prestataires de la ehain
d’enlevement et de traitement des déchets susvesésiylaire met en ceuvre de maniere reguliere
des mesures de suivi et d'audits directs des pag®ts de tous rangs, visant a contrbler les
exigences mentionnées aux points 5.1. a 5.3. diepr€&€hapitre. Pour les prestataires avec lesquels
il est en relation contractuelle directe, ces mesgrennent la forme d’'un audit a minima une fois
tous les 2 ans. Les audits sont conduits soit pasrganisme tiers présentant toutes les garanties
d’'indépendance aux opérateurs de la filiere, smiti@titulaire dans la limite stricte de I'exeecide

ses missions définies dans le présent cahier dgegesh Le titulaire doit, dans ce cadre, garantir a
opérateurs la confidentialité des informations edities et une stricte égalité de traitement eldse
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opérateurs.

Il tient ce suivi, ainsi que, le cas échéant, lesunes qu'il prend en conséquence, a la disposition
des ministéres signataires. Une analyse de cettabilité et des mesures mises en place est
transmise a minima annuellement pour informationrainistéres signataires et a la formation de la
filiere.

Le dossier de demande d’approbation présente deergtiel de contréle des prestataires applicable
par le titulaire. Les modifications de ce référentsont soumises pour avis aux ministeres
signataires aprées information a la formation didikre.

5.5. Comité d’orientations opérationnelles (COO)
5.5.1. Organisation

Le titulaire met en place un comité d’orientatiaperationnelles (ci-aprés « COO ») de la filiere.

Celui-ci est paritaire : un représentant par org/aei agréé ou systeme individuel approuve, un
représentant pour chaque syndicat professionnebffiesies de pharmacies, un représentant pour
I'Ordre des pharmacies, et autant de représenpantsles secteurs de I'enlévement et du traitement
des déchets susvisés. Ce comité détermine et saux@binistres signataires et pour information a
la formation de la filiere, un réglement précisentmode de fonctionnement et de décision (vote,
arbitrage, etc.) et son programme annuel ainsirgbilan des travaux réalisés I'année précédente.

5.5.2. Orientations générales

Le COO se réunit aussi souvent que nécessaireo@té au moins annuelle) pour traiter des
aspects opérationnels de la filiere comme notamment

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

les méthodes de mesures du respect de ces exigaraeda mise en place d’indicateurs (par
exemple distance moyenne entre le point de colletcte centre de traitement, application du
principe de proximité, etc.) ;

linformation des parties prenantes et la commuiocaopérationnelle.

A cet effet, le COO peut mettre en place des greudigetravail spécifiques ouverts aux membres de
la formation de la filiére ou plus largement dectaenmission des filieres REP, afin d’échanger sur
des sujets et faire des propositions. Le comité pgalement solliciter, s’il le juge nécessaira, le
représentants des associations de patients ousdgers du systéme de santé concernés par la
filiere .

5.5.3. Relation avec les ministéres signataires
Les avis produits par ce comité sont consultattfgr@nsmis pour information aux ministres

signataires ainsi qu’a I'ensemble des membres duitécet, pour information, a la formation de la
filiere.

Chapitre 6 :
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Etudes, Recherche et développement
6.1. Orientations générales

Le titulaire encourage la recherche, le dévelopmgree les innovations dans le domaine de la
prévention, I'éco-conception, la collecte, I'enléwvent et le traitement des déchets susvisés, afin de
réduire I'impact de ces activités sur la santé’arvironnement, tout en veillant a renforcer la
sécurité des dispositifs.

Le dossier de demande d’approbation présente lgemsaléployés pour atteindre ces dispositions,
assortis des performances attendues de ces mayepsan d’action doit étre établi en ce sens dans
le dossier de demande d’approbation.

Des actions peuvent étre menées, le cas échéardieremu en collaboration avec les autres
éventuels titulaires agréés et approuvés de @diket d’autres filieres REP présentant des syeergi
avec la filiere des déchets susvisés.

6.2. Gestion des déchets susvisés

Conformément aux principes fixés aux articles L1-84et L. 541-10 du code de I'environnement,
le titulaire veille notamment a réduire l'impactrdienvironnement des opérations de collecte
(dimensionnement et matériaux des boites, etc.)s rdgalement des opérations d’enlevement
jusqu’a l'installation finale de traitement des Héts visés dans le périmétre de son approbation
(massification des flux acheminés, distances pavas, un choix des modes de transport, etc.).

A cet effet, le titulaire peut investiguer, le aashéant en collaboration avec les autres éventuels
titulaires agréés ou approuvées de la filiere, legue associé a un allongement des délais
d’entreposage des DASRI perforants susvisés enticarg le périmetre de son approbation. Il peut
réaliser une étude évaluant la contamination deSRIAperforants gu'il collecte et son évolution au
cours du temps.

6.3. Eco-conception et prévention

Conformément aux principes fixés aux articles L1-84et L. 541-10 du code de I'environnement,
le titulaire soutient et s'engage dans des actimant a réduire I'impact sur I'environnement de la
production des déchets susvisés et issus des gaptil met sur le marché.

A cet effet, le titulaire favorise les démarchegad-conception des dispositifs médicaux et de
dispositifs médicaux de diagnostin vitro, adaptées aux différentes exigences réglementaires
applicables a ces produits. Il favorise, le castanh les démarches de prévention, notamment la
recherche de débouchés pour les fractions issuggitement. En particulier, le titulaire réalise
terme de la deuxiéme année de validité de sa medpprobation et en lien avec les éventuels
autres titulaires agréés ou approuvés de la fjliare état des lieux des pratiques et réflexions
existantes en ce sens.

Les actions du titulaire s’inscrivent, le cas éctigan lien avec les titulaires agréés ou approdees

la filiere, et compte tenu de la structuration pesionnelle du secteur des médicaments et des
dispositifs médicaux et de dispositifs médicauxd@gnostidn vitro (entreprises européennes voire
internationales), dans un cadre internationaluanains européen. Elles ont vocation a promouvoir
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la filiere nationale des DASRI perforants des patieen auto-traitement ou des utilisateurs des
auto-tests de diagnostic mentionnés a l'article3121-2-2 du code de la santé publique, en
particulier aupres des instances auxquelles l@ititua acces, en concertation avec les ministéres
signataires.

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

Chapitre 7 :
Information et communication

7.1. Cohérence des actions d’information
7.1.1. Niveaux d’information

Le titulaire meéne des actions d’information, dessigilisation et de communication au niveau local,
en partenariat avec les différents acteurs loches. points de dispensation des médicaments,
dispositifs médicaux et dispositifs médicaux degdisticin vitro ainsi que les points de collecte
des déchets susvisés et issus des produits quoiisaur le marché sont les lieux privilégiés pour
ces actions.

Le titulaire mene des actions d’information, de s#gifisation et de communication au niveau
national en concertation avec les autres titulaagggés ou approuvés en application des articles R.
1335-8-1 et suivants du code de la santé publiglies sont en cohérence avec les actions
d’'information, de sensibilisation et de communicatiéalisées au niveau local.

7.1.2. Messages véhiculés

Les actions d'information et de communication adesrpar le titulaire sont développées en
concertation avec I'ensemble des acteurs de Eefjlidans un souci de cohérence générale du
contenu des messages. Elles sont compatibles, ldars contenus et leurs supports, avec la
réglementation applicable a la communication degegsionnels de santé impliqués dans la filiere,
et en particulier leur code de déontologie.

Elles expliquent notamment sous des formes appgrepri

- le périmetre de la filiere exclusivement dédiée BMSRI perforants produits par les patients
en auto-traitement ou les utilisateurs des auttdst diagnostics tels que définis a larticle
L.3121-2-2 du code de la santé publique ;

- I'importance de ne pas se débarrasser des déalsisés avec les ordures ménageres triées ou
non, ni avec la collecte séparée des recyclabtiss setamment du fait des risques pour la santé
du personnel de collecte, de I'enlevement et ditetreent des ordures ménageres, des déchets
d’emballages et de papiers ;

- les systemes gratuits de collecte mis a la didpasiles patients en autotraitement ou des
utilisateurs des autotests susvisés, par les mdficide pharmacie et les pharmacies a usage
intérieur, ainsi que l'implication de multiples fmaraires dans l'organisation de la filiere de
gestion des déchets susvisés ;
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le réle du patient en autotraitement ou de |'wikésur d’autotest susvisé dans le bon
fonctionnement de la filiere de collecte séparéedet traitement des déchets susvisés,
notamment par son geste de tri initial et d’apport.

D’'une maniére générale, et de facon a veiller eol@érence d’ensemble des messages délivrés en
matiere de prévention et de gestion des déchetsifulaire soumet, conjointement avec les
éventuels autres titulaires, pour avis aux mingstésignataires , apres information de la formation
de la filiere, son plan annuel d’information etabenmunication. A préalable, les actions envisagées
sont transmises dans le dossier de demande d’aifmob

Si nécessaire, le titulaire soumet, conjointemertdes éventuels autres titulaires, pour avis aux
ministeres signataires, apres avis de la formatienla filiere, tout projet de révision des
thématiques sur lesquelles les titulaires peuvaotmer, communiquer et sensibiliser les patients
en autotraitement et les utilisateurs des automstgises, et plus généralement, les acteurs de la
filiere.

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

7.2.1. Géolocalisation des points de collecte

Afin d’encourager les patients en autotraitemene®utilisateurs des autotests susvises a rapporte
leurs déchets issus des produits que le titulaimésasur le marché, le titulaire doit documentér, e
mettre a jour les informations relatives aux poutescollecte de ces déchets (apport direct par les
patients ou usagers de santé concernés par leefil& sein d'une base de données dont les
informations suivantes devront étre renseigné&neies a jour pour chaque point de collecte :

La nature du point de collecte aupres des patientgutotraitement et des utilisateurs des
autotests susvises ;

Le nom du point ;

Le nom de l'organisme ;

Le cas échéant, la liste des déchets acceptéseppoint (cette liste des déchets doit étre
codifiée et normalisée en amont) ;

La localisation du point d’apport (sous la formgtlale, 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 éphémeére, précisine date de fin (ces points doivent étre
désactivés deés lors que I'événement est terminé).

Le titulaire garantit la clarté, la fiabilité eekhaustivité des informations contenues dans bate.
7.2.2. Accessibilité des informations

Si le format de communication choisi ne permet pas détailler 'ensemble des messages
mentionnés au point 7.1.2., le titulaire fournit @atient ou a l'usager du systéeme de santé qui le
souhaite, I'adresse d’un site Internet ou de t@uitee source d’information permettant de rendre

accessible les informations figurant dans la basdahnées visée au point 7.2.1.

7.3. Linformation au sein de la filiere
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7.3.1. Linformation des acteurs de la filiere

Le titulaire met a disposition des gestionnaireprettataires des points de collecte, des opésateur
d'enlévement et de traitement avec lesquels ileastontrat, les informations, les outils et tout

dispositif leur permettant d’étre informés sur fesrformances de ses obligations de collecte,
d’enlévement et de traitement des déchets entearst k& périmetre de son approbation.

7.3.2. Linformation des acteurs-relais de la filiee

Afin de leur rappeler leur role dans le fonctioneainde la filiere et de les conduire a participer
activement au dispositif, le titulaire engage detoas d'information, de sensibilisation et de
communication a destination notamment :

des associations de patients ;

des professionnels de santé, notamment des phamsaddes officines de pharmacie,
pharmacies a usage intérieur), des laboratoiresbidiwgie médicale, des médecins et
infirmiers ;

des collectivités territoriales, communes, étabhssnts publics de coopération intercommunale
et les syndicats mixtes compétents en matiere liectmet gestion des déchets ménagers ;

des agences régionales de santé.

Le titulaire met a disposition de ces acteurs-seligis informations, les outils et tout dispodifir
permettant d’'informer a leur tour les patients emotaitement et les utilisateurs des autotests
susvisés, sur la filiere et en particulier, lesdguile cas échéant dans leur geste de tri et diappo

Le titulaire met régulierement a la disposition deganisations représentant les professions de
santé concernées, des collectivités territorial@tes agences régionales de santé, la liste algsur
points de collecte, a des fins d'information desepés et des utilisateurs des autotests sus\psés,
les praticiens et les pharmaciens.

Le titulaire met a disposition de ces acteurs-sel@s informations, les outils et tout dispodeifr
permettant d’étre informés sur les performancds diéere.

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

Le titulaire mene toute action qu’il juge nécessagiour identifier les programmes d’éducation
thérapeutique des patients ou de dépistage de iemladectieuses par l'utilisation des autotests
mentionnés a l'article L. 3121-2-2 du code de latésaublique dans lesquels il peut s’inscrire et
faire passer des messages sur le fonctionnemb# performances de la filiere.

Pour toutes ces opérations, il peut faire appetsaatteurs relais (bénévoles, associations, 8tc.).
fournit dans ce cas, a leur demande, les outileimiation 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
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Le titulaire s’engage a élaborer et mettre a j@égutierement, en collaboration le cas échéant avec
les autres éventuels titulaires agréés ou approdeds filiere, une base de données exhaustive
établissant la liste et les coordonnées, y congsigéoréférences des points de collecte sépasée de
déchets de la filiere en France, tel que définpaimt 7.2.1. Celle-ci est rendue publique et mise a
disposition des patients en autotraitement ou diisateurs des autotests susvisés, sur un site
internet au plus tard six mois aprées la délivrashed€approbation au titulaire.

Dans le cadre de la mise en ceuvre de I'engagend@ntdi@ Grenelle de I'environnement relatif a
I’harmonisation des consignes de tri et de la daditme, cette base de données a vocation a étre
utilisée sur un site Internet géré par 'ADEME étdié aux filieres de collecte et de recyclage de
certains déchets spécifiques, afin de fournir aétemteurs et utilisateurs un outil pratique et
transversal pour la gestion de leurs déchets spéed. Le format de cette base de données est
compatible avec le format de 'ADEME qui est adoptur l'interfacequefairedemesdechets.fr
dedié aux filieres de collecte séparée des déchets.

7.4.2. Participation a la campagne nationale sur lprévention et le geste de tri et/ou d’apport

Le titulaire participe aux campagnes d’informatioationales a destination des citoyens sur la
prévention de la production de déchets et surildes déchets notamment le geste de tri dans le
cadre des filieres de collecte et de recyclageed®@ios déchets spécifiques, menées par le ministre
chargé de I'environnement et TADEME. A cette fla,titulaire provisionne chaque année 0,3% du
montant total des colts engendrés par la gesti@orfypris la communication) des déchets entrant
dans le périmétre de son approbation gu'il colledtsi que des frais de fonctionnement associés.
Ces provisions permettent de financer, a tout mormertours de la période de son approbation, les
dites campagnes d’information, de maniére proponée entre les différents titulaires d'un
agrément ou d’'une approbation.

Dans ce cadre, le titulaire est partie prenanteeaconvention associant notamment I'ensemble des
titulaires, le ministére chargé de I'environnemetnitADEME.

Sur demande motivée du titulaire, et & conditiofaugune convention telle que mentionnée ci-
dessus associant le titulaire ne soit en vigueugroprojet, le ministere chargé de I'environnement
peut autoriser le titulaire a utiliser ces provwsopour d'autres actions nécessaires au
développement de la filiere.

L'année précédant la fin de I'agrément, si aucumavention telle que mentionnée ci-dessus n’est
en vigueur ou en projet, les provisions doiverg &bérées sur demande du titulaire et apres accord
du ministére chargé de I'environnement.

Chapitre 8 :
Relations avec les ministres signataires

8.1. Maodifications des contrats-types ou contratsacire
Dans le cas ou les contrats-type ou contrats-cpdesés avec les points de collecte et les
prestataires d’enlevement et de traitement, évolpan rapport a ceux annexés a son dossier de

demande d'approbation, le titulaire transmet paofiormation, avant tout engagement, aux
ministeres signataires les contrats ainsi modifiés.
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En cas d’évolution du contrat prévu au point 4@hglles conditions définies a l'article R. 133-5-8-
8 et R. 1335-8-9 du code de la santé publiqueitdtaire transmet pour information, avant tout
engagement, aux ministeres signataires le contrsitrmodifié.

8.2.  Suivi des obligations

En cas de besoin, le titulaire participe, sur deteatles ministeres signataires, a une réunion de
suivi de ses obligations de collecte, d’enlevenetrde traitement sur la base d’un état de synthéese
préparé par le titulaire.

8.3. Relation avec les filieres DEEE ménagers etsldéchets de PA portables

Le titulaire transmet, le cas échéant et avanteéagagement, pour avis aux ministres signataires et
au Censeur d’Etat, les modalités retenues pourersisugestion de fin de vie des déchets susvisés
intégrant des DEEE et des déchets de PA portalolesaisément séparables du perforant par les
patients en autotraitement.

Le titulaire informe et justifie aupres des mingstrsignataires et du Censeur d’Etat au moins trois
mois a I'avance de toute modification des modaliedsnues. Un avis des ministeres signataires est
requis lorsque le caractére substantiel de la noatiibn est avéré. Cet avis est transmis au tilai
dans un délai d’'un mois apres réception des élé@ment

8.4. Tableau d’indicateurs de suivi de la filiere

Le titulaire transmet avant le 15 mai de chaquearaux ministres signataires, au Censeur d’Etat et
a 'ADEME, un tableau d’indicateurs de suivi defikere des déchets susvisés, qui comprend
notamment les indicateurs suivants :

Indicateurs relatifs au nombre d’exploitants ou amateurs de médicaments, fabricants ou leurs
mandataires, distributeurs ou importateurs de disifeo médicaux et dispositifs médicaux de
diagnostidn vitro au titre de l'article R. 1335-8-2 du code de latégublique ;

Indicateurs relatifs aux quantités mises sur lechaproduisant les déchets susvisés ;
Indicateurs relatifs a la collecte et a I'enlévenpanr le titulaire des déchets susvisés (lieuxs tau
de collecte et quantités collectées) ;

Indicateurs relatifs au traitement des déchets is@sv(types, lieux, et quantités collectées
traitées) ;

Indicateurs relatifs aux impacts environnementawx l'dctivité de la filiere, notamment
'application du principe de proximité et le bilale I'émission des gaz a effet de serre liée a
I'activité de gestion des déchets susviseés ;

Indicateurs relatifs aux recettes et aux dépensss tiulaires d’'une approbation pour les
activités liees a celle-ci ou d'un agrément awetde 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 dagie année aux ministres signataires, au Censeur

d’Etat ainsi qu'a 'ADEME, un rapport annuel d’adté, comprenant notamment les éléments
suivants :
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=

la liste actualisée de ses secteurs d'activitéepdoduits assujettis a la filiere REP susvisée ;

2. les quantités de mises sur le marché assujettés fdidre REP susvisée et la quantité nette
estimée du gisement annuel de déchets susvisés ;

3. la liste actualisée par département des pointsotiecte, auprés desquelles le titulaire a assuré
'enlevement des déchets susvisés collectés sépatéeh issus des produits qu’il met sur le
marché ;

4. le nombre de points de collecte desservis par (gfficines de pharmacie, pharmacies a usage
intérieur, laboratoires de biologie médicale, beragtomatiques, etc.) et par département ;

5. les tonnages de déchets susvisés collectés etésnpar le titulaire, dont le cas échéant les
déchets intégrant des équipements électroniquidsatiques ménagers et des PA portables non
aisément séparables du perforant par les patiendsi®traitement, ventilés par département et
par lieu de collecte séparée (dispositifs de ctalespécifiques, officines de pharmacie,
pharmacies a usage intérieur et laboratoires dediomeédicale). Il indique en outre la liste des
prestataires ayant procédé aux opérations d'enknvtem

6. les tonnages de déchets susvisés traites, veptleg/pes de traitement. Il indique en outre la
liste des prestataires ayant procédé aux opératierigmitement avec le type de traitement mis
en ceuvre ;

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

8. les méthodes de mesure, et les indicateurs assadegsnise en ceuvre du principe de proximité
et du respect de I'environnement et la santé dagsdtion des déchets susvisés ;

9. les budgets et les actions d’information, de sdlisation et de communication menées ou
soutenues par le titulaire, en précisant la thamuati{amélioration du geste de tri, prévention
etc.), les destinataires de ces actions (patieisagers du systeme de santé concernés par la
filiere, opérateurs de gestion de déchets, etes) lels actions ont été menées en commun avec
d’autres éventuels titulaires d’'un agrément ou d'approbation de la filiere ou d’'une autre
filiere REP ;

10.les budgets et les actions menées en matiére d®tdd recherche, de développement et
d’'innovation, visant la prévention et I'éco-condept la gestion des déchets susvisés issus des
produits qu’il a mis sur le marché, et plus gérarant, 'amélioration des performances
économiques, environnementales et sociales delidaefi sous réserve des contraintes de
confidentialité des parties prenantes et du titeldie titulaire mentionne les soutiens apportés
dans le cadre des programmes entrant dans I'assiethmment du crédit d'impdt recherche
(CIR), des investissements d’avenir (IA), du crétlinpot innovation (ClI), du crédit d'impot
pour la compétitivité et 'emploi (CICE) ;

11.le bilan financier, les comptes d’exploitation pées activités liees a I'approbation du titulaire
et leurs annexes approuvés par le commissaire amptes, ainsi qu’'un prévisionnel
d’exploitation actualisé pour les trois années a&uigs ;

12.une ventilation des recettes et des dépenses @ad goste (contributions, recettes financieres,
colts opérationnels, compensations financieregsraux dispositifs de collecte spécifiques,
information et communication, recherche et dévetopent, provisions pour charges, frais de
fonctionnement, impots et taxes, etc.) pour lewiaes liees a I'approbation du titulaire ;

13.les analyses prévues par le cahier des charges, Isslpériodicités mentionnées :

- une analyse du suivi des gestionnaires desgdim collectes ainsi que des prestataires
d’enlevement et de traitement, et le cas échéantrasures qu’il a mises en ceuvre ;

- les performances environnementales, économigtie®ciales prises en compte dans la
sélection de ses prestataires ;
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- une analyse des performances de collecte,ust gibbalement, de la perception de la
filiere.

8.6. Rapport annuel public d’activité

Le titulaire transmet au plus tard le 30 juin dagie année aux ministéres signataires, au Censeur
d’Etat et a 'TADEME ainsi qu’'a la formation de ldidre, un second rapport annuel d'activité
identique au rapport prévu au point 8.5., a I'exicepdes seules données des points 2, 10, 12, 13 et
des données relatives aux budgets des points 911,12, listés ci dessus.

Ce second rapport d’activité, dénommé rapport dnpuldic d’activite, est diffusé aux personnes le
demandant et est mis en ligne sur le site intetaeitulaire qui en assure la diffusion.

8.7. Contrdles périodiques

Le titulaire est contrélé périodiguement selondeaditions définies a I'article L.541- 10 du code
de I'environnement selon la grille des points detdile présentés en annexe du présent cahier des
charges.

Chapitre 9 :
Relations avec la formation « déchets d’activitéde soins a risque infectieux
perforants » de la commission des filieres de respsabilité élargie du producteur

Afin de permettre a la formation de la filiere paiis généralement a la commission des filieres REP,
de suivre dans sa globalité la filiere des DASRIHqrants, produits par les patients en
autotraitement ou par les utilisateurs des au®tesintionnés a l'article L. 3121-2-2 du code de la
santé publique :

1°) Le titulaire informe la formation de la filiérergalablement a leur mise en ceuvre, des actions
d’'information, de sensibilisation et de communieatgu’il souhaite entreprendre, et présente pour
information celles menées avec les différents asteat visant notamment I'amélioration de
linformation d’une part aux patients et utilisatewles produits que le titulaire met sur le marche,
d’autre part aux acteurs de la filiere. Il soumetipavis tout projet de révision des thématiques de
communication, d’information ou de sensibilisation.

2°) Le titulaire informe annuellement la formation lddfiliere, des actions qu’il engage en matiere
d’études, de recherche et développement visantrdaeption de production de déchets, I'éco-
conception et la gestion de déchets, ainsi quesallxquelles il souhaite participer.

3°) En cas de plusieurs titulaires d’agrément et d'apation dans les conditions définies a I'article

R. 133-5-8-8 et R. 1335-8-9 du code de la santdiqueé) le titulaire, en lien avec ces titulaires,

informe la formation de la filiere des modalités amrdination et de collaboration retenues entre
eux en faveur de la filiere.

4°) Le titulaire informe la formation de la filieregrs de chaque réunion, des résultats et des actions
réalisées en faveur de la gestion des déchetannwat en termes de collecte, d’enlévement et de
traitement des déchets susvisés. Le cas échéanfpiime également la formation des actions
engagees pour la gestion des déchets issus dastprommplexes et des résultats obtenus, ainsi que
le cas échéant, des modalités de coordination ooodeertation entre les titulaires agréés des
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filieres REP concernées.
Il informe et présente a la formation I'analysel@gerformance de sa collecte, et plus globalement,
le cas échéant, I'enquéte sur le développemeantparception de la filiere.

5°) le titulaire informe annuellement la formation te filiere de l'analyse du suivi de ses
prestataires et, le cas échéant, des mesuresaguiises en ceuvre. Il présente également aux
membres de la formation les moyens qu’il a retepmgr la prise en compte des performances
environnementales, économiques et sociales de restajaires. En particulier, a mi-période de
validité de son approbation, un bilan de la miseceuvre du principe de proximité et de la
contractualisation avec des acteurs de I'éconooumle et solidaire compléte ces informations.

6°) Le titulaire transmet et présente a la formatierladfiliere une copie du rapport annuel public
d’activité qu’il transmet également aux ministragataires, au Censeur d’Etat et a ’TADEME.

7°) Le titulaire informe réguliéerement la formation ¢ filiere des évolutions éventuellement
apportées aux contrats-type ou contrats-cadre patmes le cadre de I'accomplissement de ses
obligations, par rapport aux contrats annexés agidode demande d’approbation.

8°) Le titulaire veille a ce que le comité d'orientats opérationnelles de la filiere des déchets

susvisés transmette a la formation de la filiene glement intérieur, ainsi qu’annuellement son
programme de travaux et un bilan des travaux &sllannée précédente.
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