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ELEMENTS DE SYNTHESE

Pour la préparation des réunions régionales relatives à la consolidation du réseau de points de collecte dans le cadre de la REP DASRIP-PAT
1. Le patient en autotraitement (PAT)

Exemptions

Il n’est plus le responsable de la gestion de ses déchets dès lors qu'il a dans les faits déposé ses DASRIP dans un point de collecte de la filière. Il n’est plus tenu à l’établissement d’une convention avec un prestataire en charge de l’élimination de ces déchets.
La traçabilité a été supprimée pour le PAT dans la mesure où il est exonéré d’émettre un bon de prise en charge. Cela permet d’assurer la confidentialité du statut médical de la personne. (art 4 - arrêté du 7 septembre 1999 modifié relatif au contrôle des filières d’élimination des DASRI et assimilés et des pièces anatomiques).
Obligations

· Remplissage des collecteurs (boîtes ou mini-collecteurs)
Le PAT doit remplir les collecteurs uniquement de DASRIP. A contrario, le cahier des charges de l’éco-organisme
 prévoit que « Le titulaire [DASTRI] peut refuser d’enlever des contenants remplis de déchets d’activités de soins à risques infectieux perforants produits par les patients en auto-traitement en mélange avec d’autres déchets ou d’autres produits indésirables présents en quantités significatives, et d'enlever des déchets d’activités de soins à risques infectieux perforants produits par les patients en auto-traitement non contenus dans les collecteurs prévus à cet effet. »
Le PAT doit remplir de ses DASRIP le collecteur jusqu'à la limite de remplissage indiquée sur celui-ci avant de le fermer définitivement.
· Devenir des collecteurs 
Le PAT a la responsabilité de rapporter les boîtes et mini collecteurs à un point de collecte.

· Délais
Lorsque le patient en auto-traitement produit moins de 5 kg de DASRIP par mois, il doit les évacuer dans un délai de trois mois maximum. Le délai s’entend après la fermeture définitive du collecteur (boîtes et mini collecteurs).
(art 3 - arrêté du 7 septembre 1999 modifié relatif aux modalités d'entreposage et au contrôle des filières d'élimination des DASRI et assimilés et des pièces anatomiques.)
* * *

2. L’ECO ORGANISME AGREE DASTRI

Transfert de responsabilités

Lors de leur adhésion, les exploitants de médicaments, les fabricants de dispositifs médicaux et de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et leurs mandataires transfèrent au titulaire leurs obligations en matière de gestion des déchets d’activités de soins à risques infectieux perforants des patients en autotraitement issus des produits qu’ils ont mis sur le marché, en application des articles R. 1335-8-2 et des articles R. 1335-8-5 à R. 1335-8-7 du code de la santé publique 

Les obligations incombant à DASTRI sont précisées dans le cahier des charges annexé à l’arrêté du 1er février 2012 pris en application des articles R. 1335-8-7 à R. 1335-8-11 du code de la santé publique. DASTRI pourvoit :
· à la remise de collecteurs destinés à recueillir les DASRIP-PAT, 

· à la collecte, à l’enlèvement et au traitement des DASRIP-PAT en favorisant leur traitement dans des conditions respectueuses de l’environnement et de la santé et à des coûts maîtrisés.
Mise en place du réseau de PDC 

L'éco-organisme doit s’appuyer sur les dispositifs de collecte existants à la date de publication de son arrêté d'agrément, et plus particulièrement reprendre les points de collecte déjà mis en place par les collectivités territoriales ou leurs groupements, si ces derniers souhaitent les maintenir sur leurs territoires, dans le respect des critères de maillage du réseau définis dans le cahier des charge.
Lorsque l'éco-organisme est destinataire d'une demande de participation volontaire au dispositif de collecte des DASRIP-PAT sur un territoire donné, et dans le cas où sa décision est négative, son refus doit être dûment justifié et motivé.
Un objectif de taux national de collecte des DASRIP-PAT a été fixé à 60% du gisement à la fin de son agrément.
Information
DASTRI est chargé d’informer, sensibiliser et communiquer sur la filière des DASRI-PAT. Localement, il est tenu de mener des actions d’information, de sensibilisation et de communication, en partenariat avec les différents acteurs locaux. Les points de dispensation des médicaments, dispositifs médicaux et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ainsi que les points de collecte des déchets d’activités de soins à risques infectieux perforants produits par les patients en autotraitement sont les lieux privilégiés pour ces actions
DASTRI s’engage à élaborer et mettre à jour régulièrement, en collaboration avec les autres titulaires agréés en application des articles R. 1335-8-1 et suivants du code de la santé publique, une base de données exhaustive établissant la liste et les coordonnées, y compris les géoréférences des points de collecte séparée des DASRI-PAT en France. Celle-ci est rendue publique et mise à disposition des patients en autotraitement sur un site Internet, au plus tard six mois après la délivrance de l’agrément au titulaire. 
* * *

3. Officines de pharmacie et pharmacies à usage intérieur (PUI )
Point de remise des collecteurs – activité obligatoire pour toutes les pharmacies et PUI 

Elles ont obligation de mise à disposition à titre gratuit de collecteurs pour les PAT d'un volume correspondant à celui des produits délivrés (art R1335-8-3 du CSP).
Point de collecte (PDC) – activité basée sur le volontariat

· Distorsion de concurrence entre les officines de pharmacie au regard de l’activité de PDC

Toutes les officines de pharmacies ne feront pas partie du réseau de PDC. Sur le risque lié à la distorsion de concurrence, la haute autorité de la concurrence a rendu un avis indiquant : « Le risque de modification des conditions concurrentielles entre les officines n’apparaît donc a priori pas suffisant pour justifier la mise en place d’un réseau très dense, incluant l’ensemble des officines, qui entraînerait des coûts sans proportion avec l’importance du gisement des déchets. » 

(Avis n° 10-A-21 du 19 novembre 2010 relatif à la gestion des déchets d'activités de soins à risques infectieux perforants produits par les patients en auto traitement).
· Stockage

Elles peuvent reprendre et stocker des boites pleines dans l’attente de leur reprise par le collecteur.

A ce titre, elles sont des installations de regroupement au sens de l’arrêté du 7 septembre 1999 modifié relatif aux modalités d'entreposage et au contrôle des filières d'élimination des DASRI et assimilés et des pièces anatomiques. En particulier elles doivent respecter les délais d'entreposage pour une quantité de DASRI : 
· 72 heures lorsque Q-DASRIP > 100 kg/semaine 

· 7 jours lorsque 15 kg/mois < Q-DASRIP <= 100 kg/semaine 

· 1 mois lorsque Q-DASRIP <= 15 kg/mois ;

(art 4 - arrêté du 7 septembre 1999 modifié relatif aux modalités d'entreposage et au contrôle des filières d'élimination des DASRI et assimilés et des pièces anatomiques.)
· Local de stockage

Lorsque la quantité regroupée par un point de collecte est inférieure à 15 kg/mois, les déchets sont entreposés dans une zone intérieure répondant aux caractéristiques suivantes : 

1°. Cette zone est spécifique au regroupement des DASRI. 

2°. La surface est adaptée à la quantité de DASRI à entreposer. 

3°. Cette zone est identifiée et son accès est limité. 

4°. Elle ne reçoit que des emballages fermés définitivement. Les emballages non autorisés pour le transport sur la voie publique au titre de l’arrêté du 29 mai 2009 modifié visé ci-dessus doivent être placés dans des emballages homologués au titre de cet arrêté. 

5°. Elle est située à l’écart des sources de chaleur. 

6°. Elle fait l’objet d’un nettoyage régulier et chaque fois que cela est nécessaire
(art 11-arrêté du 7 septembre 1999 modifié relatif aux modalités d'entreposage et au contrôle des filières d'élimination des DASRI et assimilés et des pièces anatomiques)
· Traçabilité des DASRIP

La traçabilité de ces déchets n’est exigée qu’à partir du point de collecte.
Les bordereaux de suivi sont les bordereaux de suivi avec regroupement (Cerfa 11352*3). La première partie doit être renseignée par l’officine de pharmacie ou la PUI.
· Déclaration auprès de l’ARS
La plupart des points de collecte qui vont être mis en place dans le cadre de la REP ne devraient pas dépasser le seuil de 15 kg/mois, et ne devraient donc pas être soumis à déclaration auprès de l’ARS 

(art.1er -arrêté du 7 septembre 1999 modifié relatif à l’entreposage des DASRI)
· Registre des déchets sortants 
Les officines de pharmacie ont l’obligation de tenir un registre des déchets sortants. La compilation des bordereaux de suivi des DASRI peut faire fonction de registre des déchets. 
(Art 2 - Arrêté du 29 février 2012 modifié fixant le contenu des registres mentionnés aux articles R. 541-43 et R. 541-46 du code de l’environnement)
· Transport en propre

DASTRI a sollicité la DGPR-Mission transport de matière dangereuse pour qu’une exemption puisse être accordée aux pharmaciens, pharmacies d’usage intérieur et laboratoire de biologie médicale afin que ces derniers puissent, à l’instar des professions médicales, soit transporter les DASRI affectés du n°ONU 3291, et 2814 dans un véhicule personnel ou de service ou recourir au transporteur de leur choix dès lors que la masse transportée demeure inferieure ou égale à 15 kg.

Lors d’une réunion, la MTMD a indiqué qu’elle était favorable au transport en propre, le courrier de réponse devrait confirmer la position de la MTMD.
* * *

4. Les collectivités
Les collectivités peuvent participer au réseau de PDC, sur la base du volontariat, soit 

· en tant que PDC existant ;
· afin de compléter, en tant que de besoin, le réseau de points de collecte existant mentionné précédemment.
Les obligations citées précédemment relatives aux modalités de stockage, à la traçabilité, à la déclaration auprès de l’ARS sont également applicables aux PDC appartenant aux collectivités.
* * *

5. Les ARS 
Participation à la constitution du réseau de PDC

Dans le seul cas où le réseau de points de collecte de proximité spécifique constitué par l'éco-organisme est insuffisant sur une partie du territoire, le préfet de région fixe par arrêté la liste des officines de pharmacies, PUI ou LBM qui ont l’obligation de collecter sur cette partie du territoire afin de compléter le réseau de points de collecte de proximité spécifique. Le Directeur général de l’ARS propose au Préfet de région une liste d’officines de pharmacie, de PUI et/ou de laboratoires d’analyses médicales, que celui-ci reprend par arrêté au plus tard 12 mois après l’agrément de l’éco-organisme (art. R. 1335-8-5 du code de la santé publique).
Inspection

Les ARS sont en charge du contrôle des dispositions relatives à la collecte et à l’entreposage par les ARS, notamment : 

1. de la mise à disposition gratuite des collecteurs aux PAT par les officines de pharmacies et les PUI, et uniquement aux PAT ; 

2. de la conformité des points de collecte aux dispositions prévues par les arrêtés du 7 septembre 1999 modifiés, relatifs à l’entreposage et au contrôle de l’élimination des DASRI : 

o conformité de la zone ou du local de stockage des DASRI, 

o modalités et délais d’entreposage, 

o quantité de DASRI entreposée / obligation de déclaration, 

o traçabilité (présence des bordereaux de suivi des DASRI), 

o copie de la convention que l’éco-organisme a signée avec le prestataire, incluant le point de collecte. Le cas échéant, les points de collecte ne participant pas à la filière REP doivent avoir signé eux-mêmes une convention avec un prestataire de services. 
* * *
Principaux textes de référence :

· Article L4211-2-1 du Code de la Santé publique

· Articles R.13335-8-1 à R.1335-8-9 du Code de la Santé publique

· Arrêté du 12 décembre 2012 portant agrément d’un organisme ayant pour objet d’enlever et de traiter les déchets d’activités de soins à risques infectieux perforants produits par les patients en autotraitement en application des articles R. 1335-8-7 à R. 1335-8-11 du code de la santé publique 

· Arrêté consolidé du 7 septembre 1999 relatif aux modalités d’entreposage des déchets d'activités de soins à risques infectieux et assimilés et des pièces anatomiques
· Arrêté du 1er février 2012 pris en application des articles R. 1335-8-7 à R. 1335-8-11 du code de la santé publique (cahier des charges opposable à DASTRI)
· Circulaire interministérielle N°DGS/EA1/DGPR/2012/215 du 4 juin 2012 relative à l'application des décrets n° 2010-1263 du 22 octobre 2010 et n° 2011-763 du 28 juin 2011.
� Annexé à l'arrêté du 1er février 2012 pris en application des articles R. 1335-8-7 à R. 1335-8-11 du code de la santé publique
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