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CS
PRILOHA II

Kritéria ekoznacky EU pro udélovani ekoznacky EU opakované pouZitelnym
menstruac¢nim kaliSkiim

Kritéria ekoznacky EU jsou zacilena na nejlepsi opakované pouzitelné menstruaéni kalisky
na trhu z hlediska environmentalniho profilu. Kritéria se zamétuji na hlavni dopady na
zivotni prostfedi spojené s zivotnim cyklem téchto vyrobka a podporuji aspekty obéhového
hospodafstvi.

PoZzadavky na posuzovani a ovérovani

Aby byla urcitétmu vyrobku udélena ekoznacka EU, musi tento vyrobek splnit kazdy
pozadavek. Zadatel ptedlozi pisemné potvrzeni o splnéni vSech kritérii.

U kazdého kritéria jsou uvedeny zvlastni pozadavky na posuzovani a ovérovani.

Pokud ma Zzadatel ptedlozit prohldseni, dokumentaci, analyzy, zpravy o zkousSce nebo jiné
doklady, aby prokdzal shodu s kritérii, mohou tyto doklady pochazet od zadatele nebo
popiipad¢ jeho dodavatele (dodavatell).

Pfislusné subjekty piednostné uznaji potvrzeni vydana subjekty, které jsou akreditovany
v souladu s pfislusSnou harmonizovanou normou pro zkusSebni a kalibracni laboratofe,
a ovéfeni vydana subjekty, které jsou akreditovany v souladu s pfislusnou harmonizovanou
normou pro subjekty certifikujici produkty, procesy a sluzby.
V ptipadé¢ potfeby mohou byt pouzity 1jiné zkuSebni metody nez metody uvedené
u jednotlivych kritérii, jestlize je pfislusny subjekt posuzujici zadost uzna za rovnocenné.
V ptipadé potieby mohou piislusné subjekty vyzadovat prikaznou dokumentaci a provadét
nezavisla ovérovani.
Zmény souvisejici s dodavateli a misty vyroby, které se tykaji vyrobkd, jimz byla udélena
ekoznacka EU, se oznamuji pfisluSnym subjektim spolu s podplirnymi informacemi, aby
bylo mozné ovéftit, ze kritéria jsou 1 nadale plnéna.
Ptedpokladem je, Ze vyrobek splituje vSechny ptislusné pozadavky pravnich piedpisti zemé ¢i
zemi, ve kterych se ma uvadét na trh. Zadatel ptedlozi prohlaSeni, Ze vyrobek tyto pozadavky
spliuje.
Spolu s zadosti o ekoznacku EU musi byt poskytnuty tyto informace:

a) popis vyrobku spolu s hmotnosti jednotlivych jednotek vyrobku a celkovou hmotnosti

vyrobku;

b) popis prodejniho obalu, ptipadné spolu s jeho celkovou hmotnosti;

¢) popis skupinového obalu, ptipadné spolu s jeho celkovou hmotnosti;

d) popis samostatnych soucasti spolu s jejich individudlni hmotnosti;

e) soucasti, materialy a vSechny latky pouzité¢ ve vyrobku, jejich hmotnost a ptipadné
jejich cisla CAS.
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Pro tcely této ptilohy se rozumi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

»pridatnymi latkami‘ latky pridavané do soucasti, materialii nebo kone¢ného vyrobku
za ucelem zlepSeni nebo zachovani nékterych jejich vlastnosti;

,kompozitnimi obaly* jednotka obalii, ktera je kromé& materidli pouzitych na etikety,
uzavéry a spoje vyrobena ze dvou nebo vice rtiznych materiall, jez nelze rucné
oddélit a které tudiz tvoti jedinou nedilnou jednotku;

,skupinovymi obaly®, znamymi také jako sekundarni obaly, obaly urc¢ené k tomu, aby
v misté prodeje tvofily skupinu ur¢itého poctu prodejnich jednotek, at’ jiz je tato
skupina prodavana konenému uzivateli, nebo slouzi pouze jako pomtcka pro
umisténi do regall v mist¢ prodeje nebo pro vytvoieni skladové ¢i distribucni
jednotky, a které mohou byt z vyrobku odstranény, aniz se tim ovlivni jeho vlastnosti;

,hecistotami® zbytky, znecist'ujici latky, kontaminujici latky atd. z vyroby, a to 1 z
vyroby surovin, které zlstdvaji v surovin&/ptimési nebo v chemickém vyrobku
(pouzité v koneéném vyrobku a vSech jeho soucastech) v koncentracich nizsich nez
100 ppm (0,0100 % hmot., 100 mg/kg);

,obsazenou latkou* vSechny latky obsazené v chemickém vyrobku (pouzité v
konecném vyrobku a vSech jeho soucéstech), vcetné ptidatnych latek (napf.
konzervacnich ptisad a stabilizatorti) v surovinach. Latky, o nichZ je zndmo, Ze se
uvoliiuji z obsazenych latek ve stabilizovanych vyrobnich podminkach (napf.
formaldehyd a arylamin), jsou rovnéZ povazovany za obsazen¢ latky;

»obaly* pfedméty z jakéhokoli materidlu, které jsou urceny k pojmuti, ochrang,
dodavce nebo prezentaci vyrobkli nebo k manipulaci s vyrobky a které 1ze na zaklad¢
funkce, materialu a navrhu roz¢lenit na obalové formaty, a to vcetné:

a) predmétt, které jsou zapotiebi k uzavieni, neseni nebo uchovani vyrobku béhem
jeho Zivotnosti, aniz by byly jeho nedilnou soucasti uréenou k tomu, aby byla pouZita,
spotfebovana nebo odstranéna spole¢né s vyrobkem;

b) soucasti a pomocnych prvki predmétu ve smyslu pismene a), které jsou do tohoto
pfedmétu zaclenény;

¢) pomocnych prvka pfedmétu ve smyslu pismene a), které jsou zavéSeny ptimo na
vyrobku nebo jsou k vyrobku ptipevnény a plni funkci obalu, aniz by byly nedilnou
soucasti vyrobku urcenou k tomu, aby byla pouzita, spotfebovdna nebo odstranéna
spole¢né s vyrobkem atd.;

»plastovymi materidly, rovnéZ oznacovanymi jako ,,plasty®, polymery ve smyslu
¢l. 3 bodu 5 natizeni (ES) ¢. 1907/2006, k nimZ mohou byt ptidany pfidatné nebo jiné
latky a které jsou schopny plnit funkci hlavnich soucasti struktury konecnych vyrobku
nebo obalil; vyjimkou jsou chemicky neupravené ptirodni polymery;
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

»polymerem*® latka, ktera se sklada z molekul charakterizovanych sekvenci jednoho
nebo vice typi monomernich jednotek. U téchto molekul musi existovat rozd€leni
podle molekulové hmotnosti, pficemz rozdily v molekulové hmotnosti jsou primarné
zpisobeny rozdily v po¢tu monomernich jednotek. Polymer obsahuje: a) prostou
hmotnostni vétSinu molekul obsahujicich nejméné tfi monomerni jednotky, které jsou
kovalentné vazany alesponl k jedné jiné monomerni jednotce nebo jinému reaktantu;
b) méné nez prostou hmotnostni vétSinu molekul stejné molekulové hmotnosti.
V souvislosti s touto definici se ,,monomerni jednotkou® rozumi zreagovana forma
monomeru v polymeru, jak je definovana v natizeni (ES) ¢. 1907/2006;

,recyklovatelnosti mnozstvi (hmotnost nebo procento) predmétu, které je dostupné
pro recyklaci;

,obsahem recyklovaného materialu® mnozstvi predmétu (v poméru k jeho povrchu,
délce, objemu nebo hmotnosti), které je ziskavano z pospotiebniho nebo povyrobniho
recyklovaného materidlu. Pojem ,,pfedmét“ miize v tomto piipadé¢ odkazovat na
vyrobek nebo na obal;

»recyklaci® v souladu s ¢lankem 3 smérnice 2008/98/ES jakykoli zpisob vyuziti, jimz
je odpad znovu zpracovan na vyrobky, materidly nebo latky, at’ pro ptivodni, nebo pro
jiné ucely. Zahrnuje pfepracovani organickych materialli, ale nezahrnuje energetické
vyuziti a prepracovani na materidly, které maji byt pouzity jako palivo nebo jako
zasypovy material;

,»prodejnim obalem®, zndmym také jako primarni obal, obal, ktery ma v misté prodeje
pro kone¢ného uZivatele nebo spotiebitele predstavovat prodejni jednotku sestavajici
z vyrobki a obalu;

»samostatnou soucasti*, zndmou také jako doplikova soucast, soucast obalu, ktera je
odli$na od hlavni ¢asti obalové jednotky a miize byt i z jiného materialu a kterou je
tieba pro ziskani pfistupu k vyrobku zcela a trvale odstranit z hlavni obalové jednotky
a kterd se obvykle odstrafiuje samostatné a diive nez obalova jednotka. V ptipadé
opakovan¢ pouzitelnych menstruacnich kaliskli se jedna o jakoukoli soucast
(s ochrannou nebo hygienickou funkci), kterd se odstrani pfed pouzitim vyrobku,
napf. taska/sacek, s nimiz se menstruacni kalisSky obvykle prodavaji;

»latkami identifikovanymi jako latky s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni
endokrinni ¢innosti*, rovnéZ oznacovanymi jako endokrinni disruptory, latky, u nichz
byly zjistény vlastnosti vyvolavajici naruSeni endokrinni ¢innosti (s ucinky na lidské
zdravi nebo zivotni prosttedi) podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
(seznam latek vzbuzujicich mimofadné obavy pro pfipadné zahrnuti do povolovaciho
postupu) nebo podle natizeni (EU) ¢. 528/2012 nebo podle natizeni (ES) ¢. 1107/2009
nebo podle natizeni (ES) ¢. 1272/2008;

,syntetickymi polymery” makromolekularni latky, jiné nez celul6zova bunicina,
zamérné ziskané:
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a) polymeriza¢nim procesem, jako je polyadice nebo polykondenzace, nebo
jinym podobnym zpracovanim monomert a dalsich vychozich latek;
b) chemickou modifikaci pfirodnich nebo syntetickych makromolekul;

c) mikrobidlni fermentaci.
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Kritérium 1. Emise béhem vyroby suroviny

1.1 Emise prachu a chlorida do ovzdusi
a) Emise prachu

1) Tento pozadavek se vztahuje pouze na silikony.

Pti skladovani suroviny, kterou je elementarni kiemik, a nakladéni s ni se pouziva alespon
jedna z téchto technik:

e skladovani elementarniho kifemiku v silech (po drceni);

e skladovani elementarniho kiemiku v krytych prostorach chranénych pred destém a
vétrem (po drceni);

e pouzivani zafizeni s odtahem a potrubim uréeného k zachycovani difiznich emisi
prachu béhem ukladani elementarniho kiemiku ke skladovani (po drceni);

e udrzovéni atmosféry drti¢e na mirné niz§im tlaku, nez je atmosféricky tlak.
i1) Tento pozadavek se vztahuje jak na silikony, tak na jiné elastomery.

Ro¢ni priimér ¥izenych emisi prachu musi byt niz8i nez 5 mg/Nm?. Emise prachu by se mély
nepfetrzité monitorovat.

b) Emise chlorida
1) Tento pozadavek se vztahuje pouze na silikony.

Odpadni plyny z methylchloridu a odpadni plyny vznikajici v jednotlivych fazich procesu
piimé syntézy a destilace musi projit tepelnou oxidaci, po niZ néasleduje mokréd vypirka. V
procesu tepelné oxidace je povoleno spalovani chlorovanych sloucenin.

i1) Tento pozadavek se vztahuje na jiné elastomery nez silikony.

Emise polychlorovanych dibenzodioxinii (PCDD) a dibenzofuranti (PCDF) musi byt nizsi
nez 0,01 ng TEQ/Nm® (priimérna hodnota b&hem obdobi odebirani vzorkitl). Monitorovani
emisi PCDD/PCDF by mélo probihat kazdych Sest mésict.

Posuzovani a ovérovani:

Zadatel ptedlozi prohlaseni dodavatele surovin o splnéni kritéria 1.1. Kromé toho se musi v
prohlaseni prokéazat splnéni:

- kritéria 1.1 pism. a) bodu i) — dodavatel silikonu uvede, kterd technika se pouziva na
misté vyroby, a jako dopliujici idaje poskytne obrazky nebo technické popisy,

- kritéria 1.1 pism. a) bodu 1i) — dodavatel surovin poskytne vysledky meéfeni prachu
provedenych na misté¢ vyroby spolu s ro¢nim priimérem emisi prachu. Akceptované
metody — technické normy EN 15267-1, EN 15267-2, EN 15267-3, EN 152674, EN
13284-1 a EN 13284-2. Pfi vyrobé silikonti méfeni zahrnuje pfinejmensSim drceni a
skladovani elementarniho kiemiku a nakladani s nim,
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- kritéria 1.1 pism. b) bodu i) — dodavatel silikonu poskytne podrobnosti o zpracovani
odpadnich plynti z methylchloridu a odpadnich plyni vznikajicich v jednotlivych fazich
procesu piimé syntézy a destilace,

- kritéria 1.1 pism.b) bodu ii) — dodavatel surovin poskytne vysledky meétfeni emisi
PCDD/PCDF ve vycisténych plynech. Akceptované metody — technické normy EN
1948—1, EN 1948-2 a EN 1948-3.

1.2 Emise médi a zinku do vody
Toto kritérium se vztahuje pouze na silikony.

Odpadni voda z vyroby polydimethylsiloxanu (PDMS) se piedem vycisti precipitaci nebo
flokulaci v alkalickych podminkach, po nichz nésleduje sedimentace a filtrace. To zahrnuje:

(a) odvodnéni kalu pted jeho zneSkodnénim a

(b) zpétné ziskavani pevnych zbytkli kovu v zatizenich na zpétné ziskdvani kovi.
Koncentrace médi ve vycistené odpadni vodé musi byt niz§i nez 0,5 mg/l, zatimco
koncentrace zinku musi byt nizsi nez 2 mg/1.
Posuzovani a ovérovani:

Zadatel piedlozi prohlaseni dodavatele silikonu o splnéni kritéria 1.2 spolu s dikazem, Ze
zafizeni ma zaveden systém odpadnich vod, ktery zahrnuje krok precipitace/flokulace, po
némz nasleduje sedimentace. Dodavatel silikonu navic poskytne vysledky métfeni médi a
zinku ve vyciSténé odpadni vode.

1.3 Emise CO2
Toto kritérium se vztahuje pouze na silikony.

Emise CO» z vyroby silikonu nesmi piekrocit 6,58 kg na kg silikonu, véetné emisi z vyroby
elektrické energie (at’ uz ve vyrobnim zavod¢, nebo mimo néj). Emise CO2 zahrnuji vSechny
zdroje neobnovitelné energie pouzité pii vyrobé silikonu. Pii vypoctu emisi CO> ze zdroji
energie se pouziji referenéni hodnoty emisi podle tabulky 1. V ptfipad€ potieby lze emisni
faktory CO2 pro jiné zdroje energie nalézt v piiloze VI natizeni (EU) 2018/2066, zatimco
emisni faktory CO; pro elektrickou energii z rozvodné sité¢ by mély byt v souladu s nafizenim
Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/331.

Tabulka 1. Referencni hodnoty pro emise CO: z riiznych zdrojii energie

Palivo Emise CO; Jednotka Odkaz
Uhli 94,6 g CO; fosilni/MJ Natizeni (EU)
2018/2066
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Surova ropa 73,3 g CO; fosilni/MJ Naftizeni (EU)
2018/2066
Topny olej 1 74,1 g CO; fosilni/MJ Natizeni (EU)
2018/2066
Topny olej 2—-5 77,4 g CO; fosilni/MJ Natizeni (EU)
2018/2066
LPG 63,1 g CO; fosilni/MJ Natizeni (EU)
2018/2066
Zemni plyn 56,1 g CO; fosilni/MJ Natizeni (EU)
2018/2066
Elektricka energie 376 g CO; fosilni/kWh Natizeni (EU)
z rozvodné sité 2019/331

Posuzovani a ovérovani:
Zadatel ptedlozi udaje a podrobné vypocty emisi CO> z vyroby silikonu.

Udaje o emisich CO; musi zahrnovat vSechny zdroje energie pouzité pii vyrobé suroviny
véetné emisi z vyroby elektrické energie (at’ uz ve vyrobnim zédvod¢, nebo mimo ng¢j).

Pti vypoctu emisi CO> se mnozstvi energie z obnovitelnych zdroji zakoupené a pouzité pro
vyrobni procesy pocita jako nulové emise CO». V ptipad¢ spalovani biomasy to znamena, ze
biomasa musi spliiovat piislusnd kritéria udrzitelnosti a uspor emisi sklenikovych plyn
stanovena ve smérmici (EU) 2018/2001. Zadatel predlozi odpovidajici dokumentaci o tom, Ze
je takova energie v zdvod¢ skute¢né pouzita nebo Ze byla nakoupena z externich zdroji
(kopie smlouvy a faktura uvadéjici podil energie z obnovitelnych zdroji u nakoupené
elektrické energie).

Vypocty nebo hmotnostni bilance se vztahuji k dvanactimési¢énimu obdobi vyroby. Vypocty
se musi kazdoro¢né€ opakovat. V piipad€é nového nebo prestavéného vyrobniho zavodu jsou
vypocty zaloZeny na nejmén¢ 45 po sob¢ nasledujicich dnech stalého provozu. Vypocty musi
byt pro dané obdobi reprezentativni.

Pro elektrickou energii z rozvodné sité se pouzije vySe uvedend hodnota (evropsky primeér),
pokud Zadatel nepiedloZi dokumentaci, kterou se pro jeho dodavatele elektrické energie
stanovi specifickd hodnota (smlouva o specifikované elektrické energii nebo o certifikované
elektrické energii). V tomto pfipadé¢ mize zadatel pouzit tuto hodnotu misto uvedené
hodnoty. Dokumentace, jiz se doklad4d splnéni tohoto kritéria, musi zahrnovat technické
specifikace uvadéjici primérnou hodnotu (napt. kopii smlouvy).

Kritérium 2. Environmentalni Fizeni vyroby
Vsechny zdvody vyrabéjici suroviny (silikon nebo jiné elastomery) nebo konecné vyrobky

musi mit systémy pro provadéni:

a) uspor vody. Musi byt piedlozena dokumentace nebo popis systému hospodaieni
s vodou obsahujici informace alespoii o téchto aspektech: monitorovani vodnich toki;
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dukaz o cirkulaci vody v uzavienych systémech a cile v oblasti neustalého zlepSovani
tykajici se snizovani mnozstvi odpadnich vod a miry optimalizace (je-li to relevantni,
tj. pokud se v zafizeni pouziva voda);

b) integrovaného nakladéni s odpady ve formé planu, ktery ma za cil u veskerého
odpadu vzniklého ve vyrobnich zafizenich upfednostnit jiné moznosti Gpravy nez
odstranéni a dodrzuje hierarchii zplGsobi nakladdni s odpady v souvislosti
s predchdzenim vzniku, opétovnym pouzitim, recyklaci, jinym vyuZzitim a kone¢nym
odstranénim odpadi. Musi byt pfedlozena dokumentace nebo popis planu nakladani
s odpady obsahujici informace alespoii o téchto aspektech: tfidéni riiznych slozek
odpadu; nakladani s recyklovatelnymi materidly, které tvoii soucast odpadu
neklasifikovaného jako nebezpecny, jejich sbér, oddélovani a vyuziti t€chto materiall;
vyuziti materiald pro jind pouziti; nakladdni s nebezpecnymi odpady, jejich sbér,
tiidéni a likvidace odpovidajici pozadavkim pfislusnych mistnich a vnitrostatnich
regulacnich organii a cile v oblasti neustdlého zlepSovani tykajici se predchazeni
vzniku odpadu, opétovného pouziti, recyklace a jiného vyuziti odpadu, kterému nelze
zabranit (vCetné energetického vyuziti);

c) optimalizace energetick¢ ucinnosti a hospodafeni s energii. Systém hospodateni
s energii musi zahrnovat vSechna zatfizeni spotfebovavajici energii, v€etné strojnich
zafizeni, osvétleni, klimatizace a chlazeni. Systém hospodafeni s energii musi
zahrnovat opatfeni ke zvySovani energetické ui¢innosti a informace alespon o téchto
aspektech: vytvoreni a provadéni planu sbéru energetickych udaji s cilem urdcit
klicové udaje o energii; analyza spotfeby energie, ktera obsahuje seznam systémi,
procesu a zafizeni spotiebovavajicich energii; urceni opatieni pro €innéjsi vyuzivani
energie; tkoly pro neptetrzZité zlepSovani a cile tykajici se snizovani spotieby energie.

Posuzovani a ovéirovani:

Zadatel predlozi prohlaseni o splnéni kritéria 1) od vyrobce surovin (silikonu nebo jinych
elastomertl) a 2) od vyrobce opakované pouzitelnych menstruacnich kaliSkl. ProhlaSeni musi
byt podloZeno zpravou, kterd podrobné popisuje postupy piijaté dodavateli za ucelem splnéni
pozadavkl pro kazdé z dotéenych mist v souladu s normami, jako je ISO 14001 nebo ISO
50001 pro plany pro vodu, odpad a energii.

Pokud likvidaci odpadt zajist'uje externi subdodavatel, pfedklada prohlaseni o splnéni tohoto
kritéria i tento subdodavatel.

Zadatelé registrovani v systému EU pro environmentélni ¥izeni podniki a audit (EMAS) nebo
certifikovani podle norem ISO 14001, ISO 50001, EN 16247 nebo rovnocenné
normy/systému se povazuji za zadatele, ktefi spliuji tyto pozadavky, pokud:

a) je zahrnuti planti hospodafeni s vodou a energii a nakladani s odpady pro vyrobni
misto nebo mista zdokumentovano v environmentalnim prohldseni syst¢ému EMAS
dané spolecnosti nebo



D088269/02

b) je zahrnuti planti hospodafeni s vodou a energii a nakladani s odpady pro vyrobni
misto nebo mista dostatecné feSeno normou ISO 14001, ISO 50001, EN 16247 nebo
rovnocennou normou/systémem.

Kritérium 3. Materialova ucinnost p¥i vyrobé konecného vyrobku

Pozadavky tohoto kritéria se vztahuji na misto vyroby kone¢ného vyrobku.

Mnozstvi odpadu vzniklého béhem vyroby a baleni kone¢nych vyrobka, které je posilano na
skladku nebo ke spaleni bez energetického vyuziti, nesmi piekrocit 4 % hmotnosti konecnych
vyrobkda.

Posuzovani a ovérovani:
Zadatel potvrdi, Ze je splnén vySe uvedeny pozadavek.

Zadatel predlozi dikaz o mnozstvi odpadu, ktery nebyl znovu pouzit v ramci vyrobniho
procesu ani nebyl pfeménén na materialy ¢i energii.

Zadatel predlozi viechny tyto idaje:
a) hmotnost vyrobku a jeho obalu;
b) vSechny toky odpadu vyprodukovaného béhem vyroby a

c) prislusné zpracovani podilu vyuzitého odpadu a odpadu odstranéného pomoci skladky
nebo spéleni.

Mnozstvi odpadu posilaného na skladku nebo ke spaleni bez energetického vyuziti se
vypocita jako rozdil mezi mnoZstvim vyprodukovaného odpadu a mnozstvim vyuZitého
odpadu (opétovné pouzitého, recyklovaného atd.).

Kritérium 4. Vyloucené a omezené latky

4.1 Omezeni latek klasifikovanych podle narizeni (ES) ¢. 1272/2008
Toto kritérium se vztahuje na kone¢ny vyrobek a vSechny jeho soucasti.
Neni-li v tabulce 4 uvedena odchylka, nesmi kone¢ny vyrobek ani zaddné jeho soucésti
obsahovat obsaZené latky (samostatné nebo ve smésich), kterym jsou pfifazeny nékteré z tid

nebezpecnosti, kategorii a souvisejicich koda standardnich vét o nebezpecnosti podle natfizeni
(ES) €. 1272/2008 uvedenych v tabulce 2.

Tabulka 2. Vyloucené tridy a kategorie nebezpecnosti a souvisejici kody standardnich vet
o nebezpecnosti

9



D088269/02

Karcinogenni, mutagenni nebo toxicka pro reprodukci

Kategorie 1A a 1B

Kategorie 2

H340 Mize vyvolat genetické poskozeni.

H341 Podezieni na genetické poskozeni.

H350 Miize vyvolat rakovinu.

H351 Podezieni na vyvolani rakoviny.

H350i Mize vyvolat rakovinu pfi vdechovani.

H360F Mize poskodit reprodukéni schopnost.

H361f Podeztfeni na poskozeni
reprodukcni schopnosti.

H360D Miize poskodit plod v téle matky.

H361d Podezieni na poskozeni plodu
v téle matky.

H360FD Miize poskodit reprodukéni schopnost.

Muze poskodit plod v téle matky.

H361fd Podezieni na poskozeni
reprodukcni schopnosti. Podezieni na
poskozeni plodu v téle matky.

H360Fd Mtze poskodit reprodukéni schopnost.

Podezieni na poskozeni plodu v téle matky.

H362 Miize poskodit kojence
prostfednictvim matefského mléka.

H360Df Muize poskodit plod v téle matky.

Podezieni na poskozeni reprodukéni schopnosti.

Akutni toxicita

Kategorie 1 a2

Kategorie 3

H300 Pfi poziti mize zpisobit smrt.

H301 Toxicky pfi poziti.

H310 Pti styku s kiizi mtize zptsobit smrt.

H311 Toxicky piti styku s ktzi.

H330 Pti vdechovani mlize zptsobit smrt,

H331 Toxicky pti vdechovani.

H304 Pti poziti a vniknuti do dychacich cest
muze zpusobit smrt.

EUHO070 Toxicky pfi styku s o€ima.

Toxicita pro specifické cilové organy

Kategorie 1

Kategorie 2

H370 Zpisobuje poskozeni organti.

H371 Muze zpasobit poskozeni organd.

H372 Zptsobuje poskozeni organti pii
prodlouzené nebo opakované expozici.

H373 Miize zpasobit poskozeni organt pti
prodlouZené nebo opakované expozici.

Senzibilizace dychacich cest a kiize

Kategorie 1A

Kategorie 1B

H317 Miize vyvolat alergickou kozni reakci.

H317 Miize vyvolat alergickou kozni
reakci.

H334 Pti vdechovani mize vyvolat ptiznaky

alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

H334 Pti vdechovani mlize vyvolat
priznaky alergie nebo astmatu nebo
dychaci potize.

Endokrinni disruptory pro lidské zdravi a zivotni prostiedi

Kategorie 1

EUH380: Muze zptisobit naruseni ¢innosti
endokrinniho systému u lidi.

EUHA430: Muze zptsobit naruseni ¢innosti
endokrinniho systému v zivotnim prostiedi.

Kategorie 2

EUH381: Podezfeni, Ze vyvolava naruSeni
¢innosti endokrinniho systému u lidi.

EUH431: Podezfeni, Ze vyvolava naruSeni
¢innosti endokrinniho systému v zivotnim
prostiedi.

Perzistentni, bioakumulativni a toxické latky
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PBT vPvB

EUH440: Hromadi se v zivotnim prostiedi a EUH441: Siln¢ se hromadi v Zivotnim

zivych organismech vcetné ¢loveka. prostiedi a zivych organismech véetné
cloveka.

Perzistentni, mobilni a toxické latky

PMT vPvM

EUH450: Muze zpisobit dlouhodobé a difizni EUH451: Muze zptisobit velmi

znecisténi vodnich zdroja. dlouhodobé a difuzni znecisténi vodniho
zdroje.

Kone¢ny vyrobek ani zadné jeho soucasti navic nesmi obsahovat obsazené latky (samostatné
nebo ve smésich) v koncentracich vétsich nez 0,010 % (hmot.), kterym jsou pfifazeny nékteré
z tfid nebezpecnosti, kategorii a souvisejicich kodt standardnich vét o nebezpecnosti podle
natizeni (ES) €. 1272/2008 uvedené v tabulce 3 — pokud neni v tabulce 4 uvedena odchylka.

Tabulka 3. Omezené tridy a kategorie nebezpecnosti a souvisejici kody standardnich vet
o nebezpecnosti

Nebezpecnost pro vodni prostiedi

Kategorie 1 a 2 Kategorie 3 a 4

H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy. H412 Skodlivy pro vodni organismy,
s dlouhodobymi ucinky.

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy,H413 Mize vyvolat dlouhodobé skodlivé
s dlouhodobymi ucinky. ucinky pro vodni organismy.

H411  Toxicky pro vodni  organismy,
s dlouhodobymi tucinky.

Nebezpecnost pro ozonovou vrstvu

H420 Poskozuje vefejné zdravi a zivotni
prostiedi tim, Ze ni¢i ozon ve svrchnich vrstvach
atmosféry.

Tabulka 4. Odchylky od omezeni latek s harmonizovanou klasifikaci podle narizeni (ES) ¢.
1272/2008

Druh latky Trida a kategorie Podminky odchylky
nebezpecnosti a kod
standardni véty o
nebezpecénosti, na néz
se vztahuje odchylka

Latky s H304 Latky s viskozitou pod 20,5 ¢St pii 40

harmonizovanou °C.

klasifikaci jako H304

Oxid titani¢ity H351 Pouze pfi pouziti jako pigment. Nelze

(nanoforma) jej pouzit ve form¢ prasku nebo spreje.
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Kody standardnich vét o nebezpecnosti se obecné vztahuji na latky. Nelze-li ovSem ziskat
informace o latkach, pouziji se klasifika¢ni pravidla pro smeési.

Pouziti latek nebo smési, které jsou béhem vyrobniho procesu chemicky upraveny tak, ze
jakékoli relevantni nebezpeci, pro néz byla latka nebo smés klasifikovana podle natizeni (ES)
¢. 1272/2008, jiz neplati, je z vyse uvedeného pozadavku vynato.

Toto kritérium se nevztahuje na:

— latky, které nejsou zahrnuty do oblasti plisobnosti natizeni (ES) ¢. 1907/2006, ve smyslu
¢l. 2 odst. 2 uvedeného nafizeni,

— latky, na néz se vztahuje ustanoveni €l. 2 odst. 7 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, jez
stanovi kritéria pro vynéti latek zahrnutych v piiloze V uvedeného natizeni z pozadavkil na
registraci, nasledné uzivatele a hodnoceni.

Posuzovani a ovérovani:

Zadatel predlozi podepsané prohlaseni o splnéni dil¢iho kritéria 4.1 spolu s pfislusnymi
prohlaSenimi vyrobcli soucasti, seznamem vSech pouzitych chemickych latek, jejich
bezpecnostnim listem nebo prohlaSenim dodavatele chemickych latek a vSemi piisluSnymi
prohlasenimi, ktera prokazuji splnéni tohoto pozadavku.

U omezenych latek a nevyhnutelnych necistot, které podle klasifikace podléhaji omezeni, se
k odhadu zbytkového mnoZzstvi omezené latky nebo necistoty v konecném vyrobku pouZije
koncentrace omezené latky nebo necistoty a predpokladany retencni faktor 100 %. Necistoty
mohou byt pritomny v chemickém vyrobku az do 0,0100 % hmot. Latky, o nichz je znamo,
ze se uvoliuji z obsazenych latek nebo jsou produktem jejich rozkladu, se povazuji za
obsazené latky, a nikoli za necistoty.

Veskeré odchylky od reten¢niho faktoru 100 % (napf. odpafovéani rozpoustédla) nebo
chemickéa modifikace omezené necistoty musi byt odiivodnény.

V piipad¢ latek vynatych z dil¢iho kritéria 4.1 (viz ptilohy IV a V nafizeni (ES) ¢.
1907/2006) postacuje k prokazani splnéni pozadavkl prohldseni, které Zadatel ucini za timto
ucelem.

Jelikoz se jedna licence na ekoznacku EU mutze vztahovat na vice vyrobkd nebo
potencidlnich vyrobkt, které pouzivaji stejné procesni chemikalie, musi byt vypocet pro
kazdou necistotu predlozen pouze u nejhorSiho vyrobku nebo soucésti, na které se vztahuje
licence (napf. nejvyraznéji potistény predmét soucasti pii screeningu tiskaiskych barev, které
podle klasifikace podléhaji omezeni).

VySe uvedené doklady muze poskytnout piimo pfisluSnym subjektim také jakykoliv
dodavatel v ramci dodavatelského fetézce zadatele.

4.2 Latky vzbuzujici mimoradné obavy (SVHC)

Toto kritérium se vztahuje na kone¢ny vyrobek a vSechny jeho soucésti.

12
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Konecny vyrobek ani zadné jeho soucasti nesmi obsahovat obsazené latky (samostatné nebo
ve smeésich) spliujici kritéria uvedend v ¢lanku 57 natizeni (ES) €. 1907/2006, které byly
identifikovany postupem podle ¢lanku 59 uvedeného nafizeni a které jsou zafazeny na
seznam latek vzbuzujicich mimotadné obavy pro ptipadné zahrnuti do povolovaciho postupu.

Posuzovani a ovérovani

Zadatel piedlozi podepsané prohlaseni, Ze koneény vyrobek ani Zadné jeho soudasti
neobsahuji zadné latky vzbuzujici mimotfadné obavy. ProhlaSeni musi byt podlozeno
bezpecnostnimi listy vSech dodanych chemickych latek a materidli pouzitych k vyrobé
kone¢ného vyrobku a jeho soucasti.

Seznam latek identifikovanych jako latky vzbuzujici mimofadné obavy a zatazenych do
seznamu latek pro pifipadné zahrnuti do ptilohy XIV podle ¢lanku 59 natizeni (ES)
¢. 1907/2006 je k dispozici na adrese:

https://www.echa.europa.eu/candidate-list-table.

Odkazovat je tfeba na seznam platny k datu podani zadosti o ekoznacku EU.

U nevyhnutelnych necistot identifikovanych jako latky vzbuzujici mimofadné obavy se
k odhadu zbytkového mnozZstvi necistoty SVHC v konecném vyrobku pouzije koncentrace
necistoty a predpokladany retencni faktor 100 %. Necistoty mohou byt piitomny
v chemickém vyrobku az do 0,0100 % hmot. Latky, onichz je znamo, Ze se uvoliuji
z obsazenych latek nebo jsou produktem jejich rozkladu, se povazuji za obsazené latky, a
nikoli za necistoty.

Pro vesSkeré odchylky od reten¢niho faktoru 100 % (napf. odpatovani rozpoustédla) nebo pro
chemickou modifikaci necistoty SVHC musi byt uvedeny divody.

4.3 Jina specificka omezeni
4.3.1 Vyslovné vyloucené latky

Toto kritérium se vztahuje na kone¢ny vyrobek a vSechny jeho soucésti.

Do chemického vyrobku pouzitého v konecném vyrobku ani do jeho soucésti se nesméji
piidavat tyto latky (samotné nebo ve smésich):

a) 5-chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on (CMIT);

b) alkylfenolethoxylaty (APEO) a jiné derivaty alkylfenolu [1];

c) antibakteridlni ¢inidla (napf. nanosttibro a triklosan);

d) formaldehyd a latky uvoliujici formaldehyd;

e) methylisothiazolinon (MIT);

f) nitromoSusy a polycyklické mosusy;

g) organické slouceniny cinu pouZzivané jako katalyzator pii vyrob¢ silikonu;
h) parabeny;

1) ftalaty;
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J) latky, u nichz bylo zjiSténo, ze maji vlastnosti endokrinniho disruptoru;

k) latky povazované za potencidlni endokrinni disruptory v kategorii 1 nebo 2 na
prioritnim seznamu latek EU, které maji byt dale zkoumany s ohledem na ucinky
vyvoléavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému.

Posuzovani a ovérovani:

Zadatel piedlozi podepsané prohlaseni o splnéni dil¢iho kritéria, v relevantnich piipadech s
prohlasenimi dodavatelti. Latky uvedené v tomto dil¢im kritériu jsou povoleny pouze jako
necistoty, avSak v koncentracich niz$ich nez 0,0100 % hmot. v chemickém vyrobku. Latky,
o nichz je znamo, Ze se uvoliluji z obsazenych latek nebo jsou produktem jejich rozkladu, se
povazuji za obsazené latky, a nikoli za necistoty.

[Pozn.:

[1] Nazev latky = ,alkylfenol, podle: https://echa.europa.eu/cs/advanced-search-for-
chemicals]

4.3.2 Vonné latky

Toto kritérium se vztahuje na kone¢ny vyrobek, vSechny jeho soucdsti, samostatné soucasti a
obal.

Vonné latky se nesméji pfidavat do kone¢ného vyrobku, do z&dné jeho soucasti, do
samostatnych soucasti ani do obalu.

Posuzovani a ovérovani:

Zadatel predlozi podepsané prohlaseni o splnéni tohoto dil¢iho kritéria.

4.3.3 Tiskarské barvy a barviva

Toto dil¢i kritérium se vztahuje na konecny vyrobek a vSechny jeho soucasti. Tento
pozadavek se nevztahuje na samostatné soucasti, prodejni obaly a informacni listy.

Barviva a tiskatské barvy pouZivané v opakované pouzitelném menstrua¢nim kalisku nesmi
piekrocit 2 % celkové hmotnosti kaliSku.

Obsah antimonu, arsenu, barya, kadmia, chromu, olova, rtuti, selenu, primarnich
aromatickych aminti a polychlorovaného bifenylu vyskytujicich se jako necistota v barvivech
a tiskafskych barvach musi byt pod limity uvedenymi v usneseni Rady Evropy AP (89) 1
o pouzivani barviv v plastovych materidlech, které ptichazeji do styku s potravinami.

Pouzitd barviva musi byt navic v souladu s doporucenimi BfR (Bundesintitut fiir
Risikobewertung — némecky Spolkovy tfad pro hodnoceni rizik) IX. ,,Barviva pro plasty a
jiné polymery pouZivané v komoditach*? nebo se §vycarskou vyhlaskou 817.023.21 piilohou
23 a piilohou 10*,

Viz poznamka pod carou 16.
Viz poznamka pod ¢arou 17.
Viz poznamka pod ¢arou 18.
Viz poznamka pod carou 19.

T R,
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Pouzitd barviva a tiskafské barvy musi rovnéz splnovat dilci kritéria 4.1 a 4.2.
Posuzovani a ovéfovani:

Zadatel piedlozi podepsané prohlaSeni o splnéni vyse uvedeného dil¢iho kritéria, v
relevantnich pfipadech s prohlaSenimi od dodavatelii, jakoz 1 dokumentaci, kterou zaruci, ze
necistoty v barvivu nebo tiskarské barve jsou v souladu s usnesenim Rady Evropy AP (89) 1
a ze pouzita barviva a tiskatské barvy jsou povoleny podle doporu¢eni BfR IX. Barviva pro
plasty a jiné polymery pouzivané v komoditach, $vycarské vyhlasky 817.023.21 ptilohy 2 a
ptilohy 10, nebo doporuceni BfR XXXVI. Papir a karton pro kontakt s potravinami.

4.3.4 Cyklosiloxany
Toto dil¢i kritérium se vztahuje na kone¢ny vyrobek a vSechny jeho soucasti.

Silikonové suroviny nesmi obsahovat oktamethylcyklotetrasiloxan (,,D4, ¢. CAS 556-67-2),
dekamethylcyklopentasiloxan (,,D5“, ¢. CAS 541-02-6) a dodecamethylcyklohexasiloxan
(,D6* €. CAS 540-97-6) v koncentracich vyssich nez 100 ppm (0,0100 % hmot.). Limit 100
ppm se pouzije na kazdou latku samostatné.

Posuzovani a ovérovani:

Zadatel ptedlozi podepsané prohldseni o splnéni vyse uvedeného dilétho kritéria, v
relevantnich pfipadech s prohlasenimi dodavateli.

Kritérium 5. Obaly

Toto kritérium stanovi pozadavky na prodejni a skupinové obaly.
Skupinové obaly je tieba omezit nebo je vyrabét pouze z kartonu nebo papiru.
a) Karton nebo papir pouzivany na obaly

Prodejni obaly vyrobené zkartonu nebo papiru musi obsahovat minimalné¢ 40 %
recyklovaného materialu.

Skupinové obaly vyrobené zkartonu nebo papiru musi obsahovat minimalné 80 %
recyklovaného materialu.

Ke zbyvajicimu podilu kartonu nebo papiru pouzivanému na prodejni a skupinové obaly
(100 % minus procentni podil obsahu recyklovaného materidlu) musi byt k dispozici platna
osvédCeni o udrzitelném obhospodatovani lesti vystavena nezéavislou tieti stranou v ramci
certifikanich systémt, jako jsou FSC, PEFC nebo jejich ekvivalent. Certifikacni organy,
které vydavaji osvédceni o udrzitelném obhospodafovani lesti, musi byt akreditovany/uznany
uvedenym certifikaénim systémem.

b) Plasty pouzivané na obaly
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— Do 31. prosince 2026 musi prodejni obaly vyrobené z plastu obsahovat alesponi 20 %
recyklovaného materialu.

— Od 1. ledna 2027 musi prodejni obaly vyrobené z plastu obsahovat alesponi 35 %
recyklovaného materialu.

¢) Recyklovatelnost

Obsah prodejnich obalti (karton nebo papir nebo plasty) a skupinovych obalt (karton nebo
papir) dostupny pro recyklaci musi ptedstavovat alespoit 95 % hmot., zatimco zbytkovych
5 % musi byt slucitelnych s recyklaci.

d) Dalsi pozadavky

— Pouziti kompozitnich obald (prodejnich a skupinovych), smésnych plasti nebo
potahovani kartonu nebo papiru plasty nebo kovy neni povoleno.

— Obsah recyklovaného materidlu a recyklovatelnost prodejnich a skupinovych oball
musi byt uvedeny na prodejnim obalu.

¢) Samostatna soucast: taska nebo sacek

Opakované pouzitelné menstruacni kalisky se prodavaji s opakované pouzitelnou taskou nebo
sackem vyrobenymi ze 100 % certifikovanych udrzitelnych vlaken.

Posuzovani a ovéirovani:

Zadatel predlozi 1) podepsané prohlaseni o splnéni pozadavku, v némz uvede procentni podil
obsazen¢ho recyklovaného materidlu v prodejnim a pfipadné skupinovém obalu; 2)
prohldSeni o splnéni pozadavku, v némz je uvedena recyklovatelnost prodejniho
a skupinového obalu, a 3) fotografii prodejniho obalu ve vysokém rozliSeni, na které jsou
jasné viditelné informace tykajici se obsahu recyklovaného materialu a recyklovatelnosti
prodejniho a skupinového obalu.

Ptislu$né subjekty po 1. lednu 2027 znovu ovéti prohlaSeni o splnéni pozadavku, v némz je
uveden procentni podil obsaZeného recyklovaného plastu v prodejnim obalu.

Zadatel predlozi auditované idetni doklady, které prokazuji, ze zbyvajici podil kartonu nebo
papiru pouZivaného na prodejni a skupinové obaly (100 % minus procentni podil obsahu
recyklovaného materidlu) je definovan jako certifikovany materidl podle platnych
certifikacnich systémi FSC, PEFC nebo jejich ekvivalenti. Auditované ucetni doklady plati
po celou dobu platnosti licence na ekoznacku EU. Pfislusné subjekty ucetni doklady znovu
zkontroluji dvanact mésict po udéleni licence.

Obsah recyklovaného materialu se ovéiuje v souladu s normou EN 45557 nebo ISO 14021,
zatimco recyklovatelnost v souladu s normou EN 13430 nebo ISO 18604.

Obsah recyklovaného plastu v obalu musi spliiovat normy pro spotiebitelsky fetézec, jako je
ISO 22095 nebo EN 15343. Rovnocenné metody lze pfijmout, pokud je tieti strana povazuje
za rovnocenné, a musi byt doplnény podrobnymi vysvétlenimi dokladajicimi splnéni tohoto
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pozadavku spolu s pfislusnou prikaznou dokumentaci. Musi byt piedlozeny faktury
prokazujici ndkup recyklovaného materiélu.

Kromé¢ toho se recyklovatelnost (dostupnost pro recyklaci a slucitelnost s ni) obalu zkousi
pomoci standardnich zkuSebnich protokoli. Recyklovatelnost kartonovych a papirovych
obalii se posuzuje pomoci zkousek moznosti rozvlaknéni a v tomto ptipad¢ Zadatel prokaze
moznost rozvldknéni kartonového nebo papirového obalu, kterou dolozi vysledkem
(vysledky) zpravy ¢i zprav o zkousce podle metody PTS-RH 021, systému ATICELCA 501
nebo rovnocennych standardnich metod, které ptislusSny subjekt pfijimd jako tudaje
rovnocenn¢ védecké kvality. Modely oddéleni nebo kontrolovaného miseni, jako je
RecyClass, se ptijimaji jako nezdvisla certifikace vystavena tfeti stranou pro plastové obaly.
Rovnocenné zkuSebni metody Ize piijmout, pokud je tieti strana povazuje za rovnocenné.

Zadatel dale predlozi prohlaeni o splnéni kritéria podloZené platnym, nezavisle ovéfenym
certifikdtem spottebitelského fetézce pro opakované pouzitelné tasky nebo sacky. Jako
nezavislé certifikace tfeti stranou jsou akceptovany FSC, PEFC, OEKO-TEX, GOTS nebo
rovnocenn¢ systémy.

Kritérium 6. Pokyny k likvidaci vyrobku a jeho obalu

Prodejni obal obsahuje pokyny tykajici se likvidace prodejniho obalu, (ptfipadného)
skupinového obalu, samostatnych soucésti a likvidace pouzitého vyrobku. Na prodejnim
obalu musi byt slovy nebo pomoci vizudlnich symbold uvedeny tyto informace:

a) ze prodejni obal, (pfipadny) skupinovy obal, samostatné soucasti a kaliSek nesmi byt
splachovany do zachodu

b) ajak spravné likvidovat prodejni obal, (pfipadny) skupinovy obal, samostatné
soucasti a kaliSek na konci jeho Zivotnosti.

Posuzovani a ovérovani:

Zadatel poskytne fotografii prodejniho obalu ve vysokém rozliseni, na které jsou jasné
viditelné informace tykajici se likvidace.

Kritérium 7. Informace o pouZzivani vyrobku

K vyrobku musi byt pfilozen navod k jeho pouziti. Vyrobce zajisti, aby uZivatel obdrzel
alesponi tyto informace:

a) Jak zvolit spravnou velikost kalisku. Tyto informace se umistuji tam, kde k nim ma
uzivatel pfistup jesté pfed nakupem (napf. na primarni obal).

b) Jak kaliSek spravné nosit, aby se zabranilo tiniku tekutiny nebo nepohodli.
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¢) Jak dlouho nosit kaliSek, nez je ho tfeba vyprazdnit. Informace o maximalni dobé¢
noSeni musi byt podlozeny zkuSebnimi studiemi. Tyto informace se uvadéji
viditelnym zplisobem, napi. pomoci loga nebo tucnym pismem, a uvadéji se jak na
obalu, tak v ndvodu k pouziti.

d) Jak vycistit kalisek pfed pouzitim a po ném béhem téhoz menstruacniho cyklu, véetné
alesponl informaci o dilezitosti myti rukou, potiebé prevareni (ano/ne, a pokud ano,
jak dlouho), vod¢ (horka/studend), mydle (ano/ne, a pokud ano, kolik) a délce Cisténi.
Tyto informace by mély byt podlozeny zkusebnimi studiemi.

e) Jak cistit a uchovavat kaliSek v dobé mezi menstruacnimi cykly, véetné¢ alespon
informaci o dilezitosti myti rukou, dulezitosti pievareni (a délce pifevareni), vode
(horké/studend), mydle (ano/ne, a pokud ano, kolik) a délce Cisténi. Tyto informace
by mély byt podlozeny zkusebnimi studiemi.

f) Jak dlouho lze kalisSek pouzivat (zivotnost kalisku). Krom¢ toho je tfeba uvést, ze
pripadna zména barvy kalisku nema vliv na jeho Zivotnost ani funkeci.

g) Musi byt uvedeny informace o riziku vzniku syndromu toxického Soku.

Posuzovani a ovérovani:

Zadatel piedlozi vzorek informaéniho listu / piibalové informace a piipadné obalu
prodavaného s kaliskem, na némz jsou uvedeny informace pro uZivatele. Zadatel rovnéz
predlozi ptislusné testy/studie podporujici vySe uvedené pozadavky (napt. studie o posouzeni
biologického nebezpeci nebo toxikologické studie).

Kritérium 8. Vhodnost k pouZiti a kvalita vyrobku

Efektivnost/kvalita kone¢ného vyrobku musi byt uspokojiva a alespoii rovnocenna kvalité
vyrobk, které jiz na trhu jsou.

Vhodnost k pouZiti je zkouSena z hlediska vlastnosti a parametrii uvedenych v tabulce 5.
Vyrobek musi dosahovat prahovych hodnot funkéni zplsobilosti, pokud byly tyto hodnoty
stanoveny.

Vhodnost k pouziti je zkouSena z hlediska odbornych testli uvedenych v souvislosti s
biokompatibilitou materialti pouzivanych k vyrobé opakované pouzitelnych menstruacnich
kaliskti. Test biokompatibility musi poskytnout biologické hodnoceni cytotoxicity,
pyrogenity, senzibilizace, drazdivosti pro kiizi a implantace (90 dnti).

Tabulka 5. Vlastnosti a parametry popisujici vhodnost testovaného vyrobku k pouziti

Vlastnost Pozadovany zptisob testovani (prahova hodnota
funkéni zplsobilosti)
Zkousky Ul. Ochrana pfed | Spotfebitelsky test (80 % spotiebitelii testujicich
v pfirozeném unikem tekutiny | vyrobek musi funkéni zpisobilost hodnotit jako
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prostiedi U2. Vhodny tvar | uspokojivou).
a pohodli

U3. Celkovy dojem

Odborné T1. Biokompatibilita | Zadné relevantni biologické uginky prokizané ve
testy studiich ~ cytotoxicity, pyrogenity, senzibilizace,
drazdivosti pro kizi a implantace (90 dnt), jak je
uvedeno v normé ISO 10993.

Alternativné by mohl byt uveden soulad s normou
USP tfidy VI (akutni systémova toxicita,
intradermalni toxicita a implantacni test).

Posuzovani a ovéirovani:

Musi byt pfedloZena zprava o zkousce, v niz je uveden popis zkuSebnich metod, vysledky
testd a pouzité udaje. Testy musi byt provadény laboratofemi schvalenymi pro provadeéni
systémil fizeni kvality.

Zkousky v pfirozeném prostfedi musi byt provedeny pro konkrétni vyrobky, pro néz se zada
o udéleni ekoznacky EU. Lze-li vSak prokazat, ze vyrobky maji stejnou funkéni zptisobilost,
je pro kazdy design vyrobku mozné provést testy pouze jedné velikosti nebo reprezentativni
kombinace velikosti.

Odborné testy se provedou pro material (materidly) pouzity (pouzité) pro vyrobu opakované
pouzitelnych menstrua¢nich kaliski, pro néz se zdda o udéleni ekoznacky EU. Pokud lze
prokézat, ze n€kolik modeli opakované pouzitelnych menstruacnich kaliskd se vyrabi ze
stejného materialu, mize byt dostacujici testovat uvedeny material pouze jednou. U
opakovan¢ pouzitelnych menstruanich kaliSkii se nepozaduje, aby byly podrobeny
odbornym testiim, testuji se pouze materidly pouzité pifi vyrobé kaliska (v€etné silikond,
zesitovanych silikonovych elastomerd, jinych elastomerl, pouZzitych barviv a jakychkoli
jinych materiald).

Zvlastni pozornost se vénuje vybéru vzorki, prepravé a skladovani materialii a vyrobkt, aby
se zarucily reprodukovatelné vysledky. Nedoporuc€uje se zakryvat identitu vyrobkt ani ménit
jejich obaly za obaly neutralni, protoZe hrozi, Ze se zméni funkcni zptsobilost vyrobkl nebo
obalu, pokud neni mozné tuto zménu vyloucit.

Informace tykajici se testovani se zpfistupni pfislusSnym subjektim, pfi¢emz se dodrzuje
nezbytna diveérnost. Vysledky zkousek musi byt jasné vysvétleny a predkladany v jazyce,
jednotkéch a s pouzitim symbold, které jsou uzivateli idajii srozumitelné. Musi byt uvedeny
tyto prvky: datum a misto zkousek; kritéria pouzita pro vybér zkouSenych materiali a jejich
reprezentativnost; vybrané zkouSené vlastnosti a ptipadné diivody, pro€ jiné vlastnosti nebyly
do zkouSeni zahrnuty; pouzité zkuSebni metody a jejich pfipadna omezeni. Je nutné piedlozit
jasné pokyny ohledné¢ pouzivani vysledki zkousek.

Dodate¢né pokyny pro testy v pfirozeném prostredi:
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— Vybér vzorku, nastaveni testu, vybér spotiebiteli do testovaci skupiny a analyza
vysledkti zkouSek musi spliiovat normalizované statistické postupy (AFNOR Q 34-019,
ASTM E1958-07¢e1 nebo ekvivalentni normy).

— Kazdy vyrobek se hodnoti na zakladé dotazniku. Test ma trvat nejméné 72 hodin,
pokud mozno cely tyden, a musi byt proveden za béznych podminek pouziti vyrobku.

— Doporuceny pocet spotiebitelti, kteti vyrobek testuji, je nejméné 30. VSechny osoby
ucastnici se pruzkumu musi byt stavajicimi uzivateli konkrétniho typu/velikosti testovaného
vyrobku.

— Priizkumu se ucastni rozlicné osoby pomérné zastupujici razné skupiny spotiebitelti
pfitomnych na trhu. Musi byt jasné uveden jejich vek a zemé ptvodu.

— Testu se nesméji tcastnit nemocni lidé a osoby s chronickymi problémy. V ptipadech,
kdy osoby onemocni v pribéhu uzivatelského hodnoceni, je tfeba tuto skute¢nost v dotazniku
uvést a jejich odpovédi nelze pro ucely posouzeni brat v ivahu.

— U vSech testll v pfirozeném prostiedi (ochrana pfed tnikem tekutiny, vhodny tvar
a pohodli a celkovy dojem) musi 80 % spottebiteldi, ktefi vyrobek testuji, jeho funkcni
zpusobilost hodnotit jako uspokojivou, tj. vyrobku udélit vice nez 60 bodii (na stupnici od 1
do 100 bodl). Alternativné 80 % spotiebitell, ktefi vyrobek testuji, jej musi hodnotit jako
dobry ¢i velmi dobry (pii vybéru z péti moznosti: velmi Spatny, Spatny, praimérny, dobry,
velmi dobry).

— Poté, co bylo uzivatelské testovani dokonceno, se jeho vysledky statisticky vyhodnoti.

— Musi byt ozndmeny vné&jsi faktory, které mohou mit vliv na vnimani funkéni
zpusobilosti vyrobk, jako jsou obchodni znacky, podily na trhu a reklama.

Dodatecné pozadavky na odborné testy:

— ZkuSebni metody musi byt v nejvyss§i mozné mire zalozeny na reprodukovatelnych
a ptisnych metodach relevantnich pro dany vyrobek.

— Odborné¢ testy se provadéji v souladu se sérii norem ISO 10993 nebo normou USP
tiida VL.

— Ptijimaji se zkuSebni metody, jejichZ normy pro rozsah a pozadavky jsou povazovany
za rovnocenné jedné zuvedenych vnitrostatnich a mezinarodnich norem a jejichz
rovnocennost byla potvrzena nezavislou tfeti stranou.

V souladu s informacemi v obecném textu zadosti tykajicim se posuzovani a ovéfovani se
uvede hmotnost a rozméry a popise se design vyrobku.

Kritérium 9. Socialni odpovédnost podnikii s ohledem na pracovni aspekty
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Toto kritérium stanovi pozadavky na misto vyroby, kde se provadéji zavérecné faze vyroby
opakovan¢ pouzitelnych menstruacnich kalisk.

S ohledem na tripartitni deklaraci Mezindrodni organizace prace (MOP) o zasadach pro
nadnarodni spoleénosti a socialni politiku®, na iniciativu OSN Global Compact (2. pilif)®, na
obecné zasady OSN v oblasti podnikani a lidskych prav’ a na pravidla OECD pro nadnarodni
podniky® musi Zadatel od tfeti strany ziskat ovéfeni podlozené kontrolou (kontrolami) na
misté a dokladajici, Zze v zavodé, kde se provadi findlni kompletace vyrobku, jsou dodrzovany
ptislusné zasady obsazené ve vysSe uvedenych mezinirodnich umluvach anize uvedena
doplnujici ustanoveni.

Zakladni umluvy MOP:

a) Détska prace:

— Umluva ¢&. 182 o nejhorsich formach détské prace z roku 1999

b) Nucené a povinné prace:

— Umluva ¢&. 29 o nucené praci z roku 1930 a protokol k umluvé o nucené préci z roku 2014;
— Umluva &. 105 o odstranéni nucené prace z roku 1957

¢) Svoboda shromazd’ovani a sdruzovani a pravo na kolektivni vyjednavani:

— Umluva &. 87 o svobodé sdruzovani a ochrané prava odborové se organizovat z roku 1948
— Umluva &. 98 o pravu organizovat se a kolektivné vyjednavat z roku 1949

d) Diskriminace:

— Umluva &. 100 o stejném odméfiovani z roku 1951

— Umluva ¢. 111 o diskriminaci (zamé&stnani a povolani) z roku 1958

Doplitujici ustanoveni:

e) Pracovni doba:

— Umluva MOP ¢&. 1 o pracovni dobé (v pramyslovych podnicich) z roku 1919

— Umluva MOP ¢&. 14 o tydennim odpo¢inku (v pramyslovych podnicich) z roku 1921

f) Odménovani:

Viz poznamka pod carou 21.
Viz poznamka pod ¢arou 22.
Viz poznamka pod ¢arou 23.
Viz poznamka pod carou 24.
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— Umluva MOP ¢&. 131 o stanoveni minimélnich mezd z roku 1970
— Umluva MOP ¢&. 132 o placené dovolené (revidovand) z roku 1970

— mzda na urovni zivotniho minima: zadatel zajisti, aby mzda (bez dani, prémii, pfiplatki
nebo priplatkd za praci prescas) vyplacend za bézny pracovni tyden (nepiesahujici 48 hodin)
staCila k pokryti zékladnich potfeb (bydleni, energie, vyziva, oSaceni, zdravotni péce,
vzdélavani, pitnd voda, péCe o déti a doprava) pracovnika a rodiny Ctyf osob a aby
poskytovala urcity diskrecni pfijem. Plnéni tohoto pozadavku je auditovano na zaklade
pokynti k odmétiovéani ve standardu SA8000°

g) Zdravi a bezpecnost:
— Umluva MOP ¢&. 170 o bezpeénosti pii pouzivani chemickych latek pii praci z roku 1981

— Umluva MOP ¢&. 155 o bezpeénosti a zdravi pracovnikii a o pracovnim prostiedi z roku
1990

— Umluva MOP &. 148 o ochrané pracovnikii pred riziky v pracovnim prostiedi zptisobenymi
znecisténim vzduchu, hlukem a vibracemi z roku 1977

h) socialni ochrana a zaclefiovani:

— Umluva MOP ¢&. 130 o 16&ebné preventivni pééi a davkach v nemoci z roku 1969

— Umluva MOP ¢&. 102 o minimalnich standardech socialniho zabezpeéeni z roku 1952

— Umluva MOP ¢&. 121 o davkach pfi pracovnich tirazech a nemocech z povolani z roku 1964

— Umluva MOP ¢. 19 o rovnocenném nakladani s cizimi a domacimi zaméstnanci ve véci
odskodnéni pracovnich tirazli z roku 1925

— Umluva MOP ¢&. 183 o ochrané matefstvi z roku 2000
1) Spravedlivé propousténi:
— Umluva MOP ¢&. 158 o ukondeni zaméstnani z roku 1982.

V mistech, kde je ze zdkona omezeno pravo na svobodu sdruZovani a kolektivni vyjednavani,
nesmi spolecnost omezovat pracovniky ve vytvafeni alternativnich mechanismi
k vyjadfovani jejich stiznosti a ochrané jejich prav, pokud jde o pracovni podminky a
podminky zaméstnavani, a uzna legitimni sdruzeni zameéstnancti, s nimiz mize zahajit dialog
o otazkach tykajicich se pracoviste.

Audit musi zahrnovat konzultace s externimi zucastnénymi stranami nezavislymi na
primyslu z okoli vyrobnich lokalit, v¢éetné¢ odborovych organizaci, mistnich organizaci,
nevladnich organizaci a odbornikii na pracovni zélezitosti. Smysluplné konzultace se

®  Viz pozndmka pod &arou 25.
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uskutecni alespoii se dvéma zucastnénymi stranami ze dvou riiznych podskupin. V mistech,
kde vnitrostatni pravni ptredpisy nemohou zajistit pfimétenost socialni odpovédnosti podnikt
prostiednictvim vySe uvedenych mezinarodnich umluv, zahrnuje proces provadéni auditu
audity na misté zajiStované tieti stranou, které se skladaji z neohlaSenych inspekci na misté
provadénych hodnotiteli nezavislymi na prumyslu.

Béhem doby platnosti licence na ekoznacku EU zvetejni zadatel souhrnné vysledky a hlavni
zjisténi z auditl (véetné¢ podrobnosti a) o poctu a zédvaznosti poruseni jednotlivych prav
pracovnikl a norem bezpecnosti a ochrany zdravi pii praci; b) o strategii pro napravu, kde
naprava zahrnuje prevenci podle koncepce OSN (UNGP); ¢) o posouzeni hlavnich pficin
ptetrvavajiciho porusovani pravnich ptedpist, k némuz doSlo v disledku konzultace se
zucastnénymi stranami — kdo byl konzultovéan, otazky, jaké otazky byly vzneseny, jak to
ovlivnilo plan napravnych opatieni), on-line za u¢elem poskytnuti diikazl o jejich vykonnosti
pro zainteresované spotiebitele.

Posuzovani a ovérovani:

Zadatel prokaze splnéni pozadavkt predlozenim kopii nejnovéjsi verze svého kodexu
chovani, ktery musi byt v souladu sustanovenimi specifikovanymi vyse, a kopii
podkladovych zprav o auditu pro kazdy zavod provadéjici kone€nou montaz modelu
(modelit), kterému (kterym) ma byt udélena ekoznacka, a to spolecné s internetovym
odkazem na on-line zvetejnéni vysledki a zjisténi.

Audity tfetich stran na mist¢ provedou auditofi kvalifikovani k posouzeni toho, zda
pramyslové vyrobni zadvody dodrzuji socialni normy nebo kodexy chovani, nebo v zemich,
v nichZ byla ratifikovana Umluva MOP ¢&. 81 o inspekci prace z roku 1947, a dohled MOP
uvadi, Ze vnitrostatni systém inspekce prace je u¢inny'°, a v nichz oblast plisobnosti systémii
inspekce zahrnuje vyse uvedené oblasti!!, inspektor ¢i inspektofi prace jmenovani organem
vetejné moci.

Uznavaji se i platna osvédceni na zékladé rezimi tretich stran nebo postupti inspekce, které
kontroluji dodrZovani pfisluSnych zasad zakotvenych v uvedenych zakladnich umluvach
MOP a v dopliujicich ustanovenich o pracovni dobé, odménovani a zdravi a bezpecnosti a
konzultaci s externimi zuCastnénymi stranami. Tato osvédceni nesmi byt ke dni podani
zéadosti starsi vice nez dvanact mésicil.

Kritérium 10. Informace uvadéné na ekoznacce EU

Logo ekoznacky EU muize byt vyobrazeno na prodejnim obalu vyrobku. JestliZze se pouzije
volitelna etiketa s textovym polem, musi na ni byt uvedena tato tii prohlaseni:

- ,Navrzeno za ucelem snizeni dopadu na zivotni prostiedi®,

10Viz poznamka pod ¢arou 21.
" Viz poznamka pod ¢arou 21.
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— »Spliuje prisné pozadavky na skodlivé latky*,
- ,,Overena uroven;

Zadatel se fidi navodem, jak pouZivat logo ekoznatky EU, uvedenym v pokynech pro
pouzivani loga ekoznacky EU:

https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf

Posuzovani a ovérovani:

Zadatel piedlozi prohlageni o splnéni tohoto poZzadavku a fotografii prodejniho obalu vyrobku
ve vysokém rozliSeni, na niz je zieteln¢ vidét etiketa, Cislo registrace/licence a piipadné
prohléaseni, kterda mohou byt zobrazena spole¢n¢ se znackou.
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