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ARRETE n° 133 CM du 8 février 2010 fixant les modalités d’agrément, 
d’autorisation, de mise en œuvre et d’exploitation des appareils de désinfection 
des déchets d’activités de soins.
NOR : DSP0902069AC

(JOPF du 18 février 2010, n° 7, p. 712)

Modifié par :

· Arrêté n° 466 CM du 8 avril 2010 ; JOPF du 15 avril 2010, n° 15, p. 1712

· Arrêté n° 1994 CM du 27 décembre 2012 ; JOPF du 10 janvier 2013, n° 2, p. 485
· Arrêté n° 776 CM du 24 mai 2019 ; JOPF du 31 mai 2019, n° 44, p. 9594

· Arrêté n° 1771 CM du 26 août 2021 ; JOPF du 3 septembre 2021, n° 71, p. 20890

+ Arrêté n° 2646 CM du 2 décembre 2021 ; JOPF du 2 décembre 2021, n° 98, p. 28957
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7CHAPITRE III - SECURITE




Le Président de la Polynésie française,

Sur le rapport du ministre de la santé et de l’écologie, en charge de l’environnement et de la prévention des risques sanitaires,

Vu la loi organique n° 2004-192 du 27 février 2004 modifiée portant statut d’autonomie de la Polynésie française, ensemble la loi n° 2004-193 du 27 février 2004 complétant le statut d’autonomie de la Polynésie française ;

Vu l’arrêté n° 2465 PR du 28 novembre 2009 portant nomination du vice-président et des autres ministres du gouvernement de la Polynésie française, et déterminant leurs fonctions ;

Vu la délibération n° 2001-81 APF du 5 juillet 2001 modifiée portant réglementation de l’élimination des déchets d’activité de soins ;

Vu l’avis du conseil territorial de santé publique du 2 juin 2009 ;

Le conseil des ministres en ayant délibéré dans sa séance du 3 février 2010,

Arrête :

Article 1er.— En application de l’article LP. 8-1 de la délibération n° 2001-81 APF du 5 juillet 2001 modifiée susvisée, les appareils de désinfection des déchets d’activités de soins sont agréés et autorisés selon les modalités définies par le présent arrêté.

Titre Ier - Agrément des appareils de désinfection

Art. 2.— Sont soumis à la procédure d’agrément tous les appareils de désinfection ne figurant pas sur la liste des appareils de désinfection des déchets d’activités de soins agréés, annexée au présent arrêté.

Art. 3.— La demande d’agrément est adressée à la direction de la santé (supprimés, Ar n° 1771 CM du 26/08/2021, art. 16-1).

Le dossier de demande d’agrément comprend :

-
l’ensemble des fiches techniques relatives à l’appareil, tel que le descriptif de fonctionnement de l’appareil, la notice d’installation et le guide d’utilisation ;

-
le résultat de l’ensemble des tests réalisés conformément à la norme NF X 30-503 ou toute autre norme équivalente ;

-
l’agrément ou l’attestation de conformité des autorités sanitaires du pays d’origine.

Des informations complémentaires, nécessaires à l’examen du dossier, peuvent être demandées.

L’ensemble des pièces est rédigé ou traduit en français et fourni en 6 exemplaires.

Il est accusé réception du dossier complet.

Art. 4.— La direction de la santé est chargée de l’instruction du dossier. Le comité consultatif d’expertise se réunit dans un délai maximal de deux mois à compter de la date de réception du dossier déclaré complet.

Les appareils de désinfection des déchets d’activité de soins sont agréés en conseil des ministres après avis du comité consultatif d’expertise.

L’agrément ou le refus d’agrément est délivré à l’intéressé par arrêté du Président de la Polynésie française.

Titre II - Modalités et conditions d’autorisation

Art. 5.— L’exploitation d’un appareil de désinfection agréé est soumise à l’autorisation du Président de la Polynésie française.

Art. 6.— Toute personne physique ou morale souhaitant exploiter un appareil de désinfection dédié au traitement de déchets d’activités de soins doit préalablement présenter une demande d’autorisation à la direction de la santé (supprimés, Ar n° 1771 CM du 26/08/2021, art. 16-1), en trois exemplaires.

Art. 7.— Le dossier de demande d’autorisation comprend les informations suivantes :

1°
Les coordonnées du futur exploitant (nom, adresse, raison sociale...) ;

2°
Les caractéristiques de l’exploitation :

-
origine des déchets ;

-
quantités de déchets à désinfecter ;

-
modalité de stockage des déchets avant et après désinfection ;

-
modalité de fonctionnement (horaires, personnel, désinfection) ;

-
nombre d’appareils de désinfection ;

-
capacité unitaire et totale de désinfection ;

-
plan d’implantation des appareils de désinfection, des zones de stockage et de toute autre zone fonctionnelle annexe à l’échelle 1/200 ;

3°
Les fiches techniques des appareils (descriptif de fonctionnement, notice d’installation, guide d’utilisation) ;

4°
Les filières de secours en cas d’arrêt pour maintenance ou en cas de dysfonctionnement d’un appareil ;

5°
Un descriptif des conditions d’élimination des résidus de déchets désinfectés, justifiées par une convention ou un contrat. Les déchets prétraités par désinfection doivent être orienté vers un centre d’enfouissement technique de classe 2 conforme à la réglementation en vigueur ;

6°
Un descriptif des conditions d’utilisation, d’épuration et d’évacuation des eaux résiduaires et des émanations de toute nature ;

7°
Une notice d’hygiène et de sécurité du personnel précisant, entre autres, les moyens de prévention et de protection, les niveaux de bruit subis par les travailleurs ;

8°
L’agrément ou l’attestation de conformité des autorités sanitaires du pays d’origine.

Il peut être demandé des informations complémentaires nécessaires à l’examen du dossier.

Lorsque le dossier est incomplet ou lorsque les pièces sont irrégulières, la direction de la santé dispose d’un délai maximal d’un mois pour demander les pièces complémentaires nécessaires à son instruction ou pour inviter le requérant à préciser ou à modifier ses propositions.

Il est accusé réception du dossier déclaré complet.

Art. 8.— Le dossier est instruit par la direction de la santé, dans un délai de 4 mois à compter de la réception du dossier complet.

L’autorisation ou le refus d’autorisation est délivré à l’intéressé par arrêté du Président de la Polynésie française.

L’absence de réponse au demandeur dans le délai précité vaut décision de refus.

Art. 9.— (abrogé, Ar n° 776 CM du 24/05/2019, article 1er).
Art. 10.— Avant la mise en fonctionnement des installations, une visite est effectuée par les agents (remplacée, Ar n° 1771 CM du 26/08/2021, art. 16-2) « de la direction de la santé », permettant de vérifier le respect des installations, conformément aux dispositions du présent arrêté.

Art. 11.— L’autorisation peut être suspendue ou retirée en cas de non-respect des exigences fixées par l’arrêté d’autorisation, après mise en demeure et sur avis du comité consultatif d’expertise.

La mise en demeure fixe le délai, qui ne peut excéder trois mois, laissé à l’exploitant pour prendre toutes les mesures pour remédier à la violation ou au manquement constaté ou pour fournir toutes explications nécessaires.

En cas d’urgence tenant à la protection de la santé publique, une suspension immédiate de l’autorisation peut être prononcée à titre conservatoire.

Art. 12.— Toute modification importante des installations doit être notifiée à la direction de la santé dans un délai d’un mois à compter de la date de modification.

Si l’importance ou la nature des modifications le justifie, la direction de la santé peut demander à l’exploitant de déposer une nouvelle demande d’autorisation.

Art. 13.— Les exploitants autorisés sont tenus de se soumettre au contrôle, sur pièces ou sur place, des agents de contrôle assermentés (remplacée, Ar n° 1771 CM du 26/08/2021, art. 16-2) « de la direction de la santé ».
(complété, Ar n° 776 CM du 24/05/2019, art. 2) « En outre, ils transmettent tous les ans, (remplacée, Ar n° 1771 CM du 26/08/2021, art. 16-2) « à la direction de la santé », un rapport annuel d’exploitation reprenant a minima :

-
les volumes reçus (avec leur provenance) et éliminés dans l’année ;

-
les éventuels incidents survenus dans l’année ;

-
les éventuelles modifications importantes des installations citées à l’article 12 ;

-
les résultats des contrôles prévus au chapitre II. »
Art. 14.— Tout projet de modification portant sur un des éléments du dossier de demande d’autorisation est communiqué à la direction de la santé, qui s’assure que lesdites modifications ne remettent pas en cause l’autorisation.

Toute modification notable des installations doit faire l’objet d’une nouvelle demande d’autorisation.

Art. 15.— L’exploitant de l’appareil de désinfection doit aviser par écrit la direction de la santé de toute cessation d’activité.

Titre III - Mise en œuvre et exploitation
CHAPITRE IER - CONDITIONS GENERALES
Art. 16.— Les appareils de désinfection des déchets sont implantés et exploités conformément aux plans et descriptifs joints au dossier de demande d’autorisation. Toute modification de ces plans devra, avant réalisation, faire l’objet d’une déclaration au service administratif compétent.

Art. 17.— L’utilisation de l’appareil de désinfection doit se faire par du personnel compétent et formé par le fabriquant. Lors des phases de chargement de l’appareil et de récupération des déchets désinfectés, le personnel doit porter un masque et des gants afin de limiter le risque de contamination.

Art. 18.— Les déchets d’origine externe à l’établissement où sont implantés les appareils de désinfection, sont accompagnés du bordereau de suivi des déchets d’activités de soins, en application de l’arrêté n° 386 du 19 mars 2007 relatif au bordereau de suivi des déchets d’activités de soins et ses règles d’utilisation susvisé.

Art. 19.— Sont exclus de la désinfection les déchets suivants :

-
sels d’argent ;

-
clichés radiographiques ;

-
déchets mercuriels ;

-
déchets radioactifs ;

-
déchets susceptibles de contenir des agents transmissibles non conventionnels ;

-
pièces anatomiques d’origine humaine et animale ;

-
déchets toxiques, notamment les déchets liés à l’utilisation de médicaments cytostatiques ;

-
produits chimiques ;

-
déchets susceptibles d’endommager les appareils.

Art. 20.— L’utilisation et la maintenance des appareils de désinfection sont effectuées par du personnel formé à cet effet.

Art. 21.— Les appareils de désinfection sont implantés à l’abri des intempéries, de la chaleur, des animaux et insectes, dans un espace fermé, ventilé, réservé à cet effet et clairement identifié. L’aire de désinfection est étanche, facile à nettoyer et à désinfecter et aménagée de façon à récupérer toute fuite éventuelle.

Art. 22.— L’entreposage maximal des déchets dans un local dédié à cet effet, en attente de la désinfection est effectué dans le respect de l’arrêté n° 385 CM du 19 mars 2007 relatif au délai d’élimination des déchets d’activités de soins.

Art. 23.— Les zones de désinfection et d’entreposage des déchets sont nettoyées et désinfectées autant que de besoin et au minimum une fois par semaine.

Art. 24.— Les conteneurs vides, propres et désinfectés, s’ils ne sont pas repris immédiatement, sont stockés sur une aire distincte prévue à cet effet.

Art. 25.— Les déchets désinfectés sont stockés dans un conteneur étanche, fermé, dans une zone spécifique, à l’abri des intempéries, de la chaleur, des animaux et insectes, fermée, ventilée, réservée à cet effet et clairement identifiée. Ils sont éliminés régulièrement par une filière de traitement des ordures ménagères autorisée. A cet effet, l’exploitant est tenu d’établir une convention ou un contrat.

Le traitement biologique des déchets désinfectés est interdit.

Art. 26.— En cas d’arrêt pour maintenance ou dysfonctionnement d’un appareil de désinfection, l’exploitant est tenu de recourir à une filière de traitement autorisée pour assurer la bonne élimination des déchets. Cette alternative doit faire l’objet d’une convention avec une entreprise autorisée.

Art. 27.— L’exploitant est tenu en cas d’accident survenu dans le cadre du fonctionnement de l’appareil de désinfection, d’en informer, sans délai, (remplacée, Ar n° 1771 CM du 26/08/2021, art. 16-2) « la direction de la santé ».

CHAPITRE II - CONTROLES
Section I - Autocontrôles

Art. 28.— Paramètres de désinfection

L’exploitant d’un appareil de désinfection procède à l’enregistrement continu des paramètres de désinfection suivants : la température, la pression et le temps. Les valeurs de ces paramètres doivent correspondre aux données du fournisseur.

Un contrôle des paramètres de désinfection est effectué tous les mois par des bandelettes ou des sondes intégratrices de traitement.

Art. 29.— Essais porte-germes

L’exploitant d’un appareil de désinfection fait procéder, tous les trimestres, à ses frais, à des essais sur porte-germes réalisés par un laboratoire. Les essais sur porte-germes sont réalisés conformément à la norme NF X 30-503 relative à la réduction des risques microbiologiques et mécaniques par les appareils de pré-traitement par désinfection des déchets d’activités de soins à risques infectieux et assimilés.

Art. 30.— L’ensemble des enregistrements et des résultats d’autocontrôle est conservé durant 3 ans et mis à la disposition de la direction de la santé.

Art. 31.— (remplacée, Ar n° 1771 CM du 26/08/2021, art. 16-2) « La direction de la santé » peut demander que des contrôles supplémentaires soient effectués en cas de besoin. Les frais occasionnés sont supportés par l’exploitant.

Section II - Prévention de la pollution des eaux

Art. 32.— Un système anti-retour sera installé à l’amont de l’appareil de désinfection afin d’isoler les réseaux d’eau alimentant l’appareil et le réseau public.

Art. 33.— Les produits liquides susceptibles de créer une pollution des eaux ou des sols doivent être associés à une cuvette de rétention, dont le volume doit être égal à la plus grande des deux valeurs suivantes :

-
100 % de la capacité du plus grand réservoir ;

-
50 % de la capacité totale des réservoirs associés.

Les réservoirs contenant des produits incompatibles, susceptibles de provoquer des réactions violentes en cas de contact, doivent être associés à des cuvettes de rétention différentes.

Art. 34.— Le rejet d’effluent aqueux issu de l’appareil de désinfection doit être raccordé au dispositif d’assainissement des eaux usées de l’établissement, sans entraîner de dysfonctionnement des installations d’épuration.

Art. 35.— Il est interdit d’abaisser les concentrations en substances polluantes des rejets par simple dilution.

Art. 36.— Sur l’ouvrage de rejet d’effluents liquides doit être prévu un point de prélèvement d’échantillon. Ce point doit être aménagé de manière à être aisément accessible et permettre des interventions.

Art. 37.— L’exploitant fait procéder, à ses frais, à un contrôle annuel des eaux rejetées par un organisme tiers. Les résultats sont transmis (remplacée, Ar n° 1771 CM du 26/08/2021, art. 16-2) « à la direction de la santé » dès leur réception.

Le premier contrôle doit être réalisé dans le mois qui suit la mise en service de l’appareil de désinfection.

Section III - Prévention de la pollution de l’air

Art. 38.— L’exploitant doit prendre les dispositions nécessaires dans la conception et l’exploitation des installations pour réduire l’émission de polluants à l’atmosphère. Les poussières, gaz polluants ou odeurs doivent, dans la mesure du possible, être captés à la source et canalisés.

Art. 39.— Toutes dispositions sont prises pour que l’établissement ne soit pas à l’origine de gaz odorants, susceptibles d’incommoder le voisinage, de nuire à la santé et à la sécurité publique.

Art. 40.— Le rejet direct à l’atmosphère est interdit. La désinfection étant réalisée sous vide, à l’intérieur d’une étuve, il n’y a pas de rejet pendant les phases de désinfection.

Section IV - Prévention du bruit

Art. 41.— L’installation est construite, équipée et exploitée de façon à ce que son fonctionnement ne puisse être à l’origine de bruits ou de vibrations mécaniques, susceptibles de compromettre la santé ou la sécurité du voisinage ou de constituer une nuisance pour celui-ci.

Art. 42.— Le bruit exprimé en dB(A) et mesuré en tout point de la limite de propriété ne devra pas dépasser les valeurs suivantes :

	Zone
	Jour
	Période intermédiaire
	Nuit

	Zone d'hôpitaux, zone de repas, aires de protection

d'espaces naturels
	45
	40
	35

	Zone résidentielle, rurale ou suburbaine avec faible

circulation de trafic terrestre ou aérien
	50
	45
	40

	Zone résidentielle urbaine
	55
	50
	45

	Résidentielle urbaine ou suburbaine, avec quelques

ateliers ou centre d'affaires ou avec des voies de

trafic terrestre ou aérien assez importantes ou

dans les communes rurales
	60
	55
	50

	Zone à prédominance d'activités commerciales,

industrielles ainsi que les zones agricoles situées

en zone rurale non habitée ou comportant des

écarts ruraux
	65
	60
	55

	Zone à prédominance industrielle (Industrie lourde)
	70
	65
	60


Période de jour : jours ouvrables : de 7 heures à 20 heures ;

Périodes intermédiaires : jours ouvrables : de 6 heures à 7 heures et de 20 heures à 22 heures - dimanches et jours fériés : de 6 heures à 22 heures ;

Période de nuit, tous les jours : de 22 heures à 6 heures.

L’émergence maximum est limitée à 3 dB(A).

Art. 43.— L’exploitant fait procéder à ses frais, à un contrôle du respect de ces dispositions au démarrage des installations puis tous les trois ans.

CHAPITRE III - SECURITE
Art. 44.— Toutes les dispositions sont prises pour assurer la sécurité du site. L’exploitant doit notamment veiller à la conformité des installations électriques et des appareils à pression de vapeur.

Les procédures à suivre en cas de panne doivent être à la disposition du personnel.

Art. 45.— Toutes les dispositions sont prises pour éviter tout risque d’incendie et à en limiter la propagation. Les moyens de lutte appropriés contre l’incendie, tels que des extincteurs, sont disponibles à proximité des appareils.

Art. 46.— Le ministre de la santé et de l’écologie, en charge de l’environnement et de la prévention des risques sanitaires, est chargé de l’exécution du présent arrêté qui sera publié au Journal officiel de la Polynésie française.


Fait à Papeete, le 8 février 210.


Pour le Président absent :


Le vice-président,


Edouard FRITCH.


Par le Président de la Polynésie française :


Le ministre de la santé et de l’écologie,

Jules IENFA.
ANNEXE
(remplacée, Ar n° 466 CM du 8/04/2010, article. 1er)
(remplacée, Ar n° 1994 CM du 27/12/2012, article. 1er)
(remplacée, Ar n° 776 CM du 24/05/2019, art. 3)
Liste des appareils de désinfection agréés

BOX 03 (modèle H) ;
DUCAMP DAS 250 ;
ECODAS T100, T150, T300, T700, T1000, T2000 ;
ECOSTERYL SERIES 75, 125, 250, 500 ;

LOG 100 ;

LOGMED ;

MATACHANA SERIE 2000 RBE ;

MEDICAL DUAL SYSTEM ;

STERI2FLASH ;

STERIFIANT 90/4 ;

STERIFLASH ;

STERIGERMS 12 litres, 60 litres ;

STERILWAVE 100, 250, 440 ;

STERIPLUS 20, 40, 80 ;

STERISHERD 30, 50, 90.

Secrétariat général du gouvernement de la Polynésie française

