
Décrets, arrêtés, circulaires 

TEXTES GÉNÉRAUX 

MINISTÈRE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTÉ 

Décret no 2016-1275 du 29 septembre 2016 relatif aux déchets d’activités de soins à risques 
infectieux produits par les utilisateurs d’autotests mentionnés à l’article L. 3121-2-2 du code de 
la santé publique 

NOR : AFSP1618087D 

Publics concernés : les fabricants ou leurs mandataires, distributeurs ou importateurs d’autotests de dépistage 
de maladies infectieuses transmissibles. 

Objet : prise en charge de la collecte et du traitement des déchets issus d’autotests de dépistage de maladies 
infectieuses transmissibles. 

Entrée en vigueur : le texte entre en vigueur le lendemain de sa publication. 
Notice : le décret étend le champ des contributeurs à la filière à responsabilité élargie, mise en place pour les 

déchets d’activités de soins (DASRI) perforants des patients en auto-traitement, aux DASRI perforants produits 
par les utilisateurs d’autotests de dépistage de maladies infectieuses transmissibles. 

Références : le texte modifié par le présent décret peut être consulté, dans sa rédaction issue de cette 
modification, sur le site Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr). 

Le Premier ministre, 
Sur le rapport de la ministre des affaires sociales et de la santé, 
Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 3121-2-2 et L. 4211-2-1 ; 
Vu l’avis du Haut Conseil de la santé publique en date du 17 novembre 2015 ; 
Vu l’avis de l’Autorité de la concurrence en date du 10 juin 2016 ; 
Le Conseil d’Etat (section sociale) entendu, 

Décrète : 

Art. 1er. – La section 1 du chapitre V du titre III du livre III de la première partie du code de la santé publique 
est ainsi modifiée : 

1o Dans l’intitulé de la sous-section 2, après les mots : « patients en auto-traitement », sont insérés les mots : « et 
les utilisateurs d’autotests » ; 

2o L’article R. 1335-8-1 est ainsi modifié : 
a) Au I, après les mots : « professionnel de santé », sont insérés les mots : « et à ceux produits par les utilisateurs 

d’autotests mentionnés à l’article L. 3121-2-2 » ; 
b) Au 2o du II, les mots : « Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé » sont remplacés par les 

mots : « Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé » ; 
c) Au 3o du II, après les mots : « sans l’intervention d’un professionnel de santé », sont insérés les mots : « et par 

les utilisateurs d’autotests mentionnés à l’article L. 3121-2-2 » ; 
3o Au premier alinéa de l’article R. 1335-8- 2, après les mots : « produits par les patients », sont insérés les mots : 

« en auto-traitement et par les utilisateurs d’autotests mentionnés à l’article L. 3121-2-2 » ; 
4o A l’article R. 1335-8-3, après les mots : « piquants ou coupants », sont insérés les mots : « et aux utilisateurs 

d’autotests mentionnés à l’article L. 3121-2-2 » ; 
5o Aux I et II de l’article R. 1335-8-5, aux premier et second alinéas de l’article R. 1335-8-7, au cinquième alinéa 

de l’article R. 1335-8-8 et à l’article R. 1335-8-9, après les mots : « par les patients en auto-traitement », sont 
insérés les mots : « et par les utilisateurs d’autotests mentionnés à l’article L. 3121-2-2 ». 

Art. 2. – La ministre de l’environnement, de l’énergie et de la mer, chargée des relations internationales sur le 
climat, la ministre des affaires sociales et de la santé et le ministre de l’intérieur sont chargés, chacun en ce qui le 
concerne, de l’exécution du présent décret, qui sera publié au Journal officiel de la République française. 

Fait le 29 septembre 2016. 
MANUEL VALLS 

Par le Premier ministre : 
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La ministre des affaires sociales 
et de la santé, 

MARISOL TOURAINE 

La ministre de l’environnement, 
de l’énergie et de la mer, 

chargée des relations internationales 
sur le climat, 

SÉGOLÈNE ROYAL 

Le ministre de l’intérieur, 
BERNARD CAZENEUVE   
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