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RO
ANEXA 11

Criteriile de acordare a etichetei ecologice a UE pentru cupele menstruale reutilizabile

Criteriile privind eticheta ecologica a UE vizeaza cupele menstruale reutilizabile cele mai
bune de pe piata in ceea ce priveste performanta de mediu. Criteriile se axeaza pe principalele
impacturi asupra mediului asociate cu ciclul de viatd al acestor produse si promoveaza
aspecte legate de economia circulara.

Cerinte de evaluare si de verificare

Pentru ca eticheta ecologicd a UE sa fie acordatd unui anumit produs, acesta trebuie sa
respecte fiecare cerintd. Solicitantul prezintd o confirmare scrisd cu privire la indeplinirea
tuturor criteriilor.

Pentru fiecare criteriu sunt indicate cerinte specifice de evaluare si de verificare.

In cazul in care solicitantul trebuie sa furnizeze declaratii, documentatii, analize, rapoarte de
incercare sau alte dovezi prin care sa ateste respectarea criteriilor, acestea pot proveni de la
solicitant si/sau de la furnizorul (furnizorii) sau (sai), dupa caz.

Organismele competente recunosc in mod preferential certificatele eliberate de organismele
acreditate conform standardului armonizat relevant pentru laboratoarele de testare si de
etalonare, precum si verificarile efectuate de organismele acreditate conform standardului
armonizat relevant pentru organisme care certifica produse, procese si servicii.

Daca este cazul, pot fi folosite si alte metode de incercare decét cele indicate pentru fiecare
criteriu, daca echivalenta lor este acceptatd de organismul competent care evalueaza cererea.

Dacd este cazul, organismele competente pot solicita documente justificative si pot efectua
verificari independente.

Schimbarea furnizorilor si a locurilor de productie relevante pentru produsele carora li s-a
acordat eticheta ecologicd a UE trebuie notificatd organismelor competente, notificarea
respectiva fiind insotita de informatii justificative pentru a se putea verifica daca criteriile
sunt respectate in continuare.

Ca cerinta prealabild, produsul trebuie sa indeplineasca toate cerintele legale din tara (tarile)
in care se intentioneazd comercializarea acestuia. Solicitantul declara cd produsul respecta
aceastd cerinta.

Odata cu cererea de acordare a etichetei ecologice a UE, se furnizeaza urmatoarele informatii:

(a) o descriere a produsului, impreund cu greutatea unitdtilor de produs individuale si
greutatea totald a produsului;

(b) o descriere a ambalajului de vanzare, impreuna cu greutatea sa totala, daca este cazul;
(c) o descriere a supraambalajului, impreuna cu greutatea sa totala, daca este cazul;
(d) o descriere a elementelor componente separate, impreund cu greutatea lor individuala;

(e) elementele componente, materialele si toate substantele utilizate in produs, Impreuna
cu greutatile respective ale acestora si, daca este cazul, cu numerele lor CAS.
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In sensul prezentei anexe, se aplicd urmatoarele definitii:

1. »aditivi” Tnseamna substante addugate la elementele componente, materiale sau
produsul finit pentru a imbunatati sau a conserva unele dintre caracteristicile acestora;

2. »ambalaj compozit” inseamnd o unitate de ambalaj confectionatd din doud sau mai
multe materiale diferite, cu exceptia materialelor utilizate pentru etichete, a
dispozitivelor de inchidere si sigilare, care nu pot fi separate manual si, prin urmare,
formeaza o singurd unitate integrala,

3. ,supraambalaj”, cunoscut si sub denumirea de ambalaj secundar, inseamnd ambalajul
conceput pentru a constitui o grupare a unui anumit numar de unitati de vanzare la
punctul de vanzare, indiferent daca acestea sunt vandute ca atare utilizatorului final
sau daca servesc numai ca mijloc de umplere a rafturilor in punctul de vanzare sau de
creare a unei unitati de stocare sau de distributie, si care poate fi inlaturat din produs
fard a-i afecta caracteristicile;

Py -

4. »~impuritati” inseamna reziduurile, poluantii, contaminantii etc. rezultati din productie,
inclusiv din productia de materii prime, care rdman in materia prima/ingredient si/sau
in produsul chimic (utilizat in produsul finit si in orice elemente componente ale
acestuia) in concentratii mai mici de 100 ppm (0,0100 % g/g, 100 mg/kg);

5. ,substante componente” inseamna toate substantele din produsul chimic (utilizat n
produsul finit si n orice elemente componente ale acestuia), inclusiv aditivii (de
exemplu, conservantii si stabilizatorii) din materiile prime. Substantele cunoscute ca
fiind eliberate din substantele componente in conditii de fabricatie stabilizate (de
exemplu, formaldehida si arilamind) sunt, de asemenea, considerate substante
componente;

19 A

6. »ambalaj” inseamna articole din orice material care sunt destinate a fi utilizate pentru
a contine, proteja, manipula, livra sau prezenta produsele si care pot fi diferentiate in
formate de ambalaje pe baza functiei, a materialului si a conceptului acestora,
inclusiv:

(a) articole necesare pentru a contine, a sustine sau a conserva produsul pe intreaga
duratd de viatd a acestuia, fard a face parte integrantd din produsul destinat a fi
utilizat, consumate sau eliminate impreuna cu produsul;

(b) elemente componente si elemente auxiliare ale unui articol mentionat la litera (a)
care sunt integrate 1n articol;

(c) elemente auxiliare unui articol mentionat la litera (a) care sunt atarnate direct pe
produs sau atasate acestuia, care indeplinesc o functie de ambalare fard a face parte
integrantd din produs si care sunt destinate a fi utilizate, consumate sau eliminate
impreuna cu produsul etc.
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10.

11.

12.

13.

,materiale plastice”, denumite si plastic, inseamna polimeri, in sensul articolului 3
alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, la care este posibil sa fi fost
adaugati aditivi sau alte substante si care pot functiona ca elemente componente
structurale principale ale produselor finale si/sau ale ambalajelor, cu exceptia
polimerilor naturali care nu au fost modificati chimic;

,polimer” Inseamnd o substantd constituitd din molecule caracterizate printr-o
succesiune de unul sau mai multe tipuri de unitdti monomere. Asemenea molecule
trebuie sa aibd greutatile moleculare distribuite intr-un astfel de domeniu incat
diferentele de greutate moleculard sa fie atribuite, In primul rand, diferentelor de
numadr al unitdtilor monomere. Un polimer contine: (a) o majoritate ponderala simpla
de molecule care contin cel putin trei unititi monomere legate printr-o legatura
covalentd de cel putin o altd unitate monomera sau de un alt reactant; (b) o cantitate
inferioard unei majoritdti ponderale simple de molecule cu aceeasi greutate
moleculari. In intelesul prezentei definitii, prin ,,unitate monomera” se intelege forma
reactionatd a unei substante monomere intr-un polimer, astfel cum este definitd in
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;

,reciclabilitate” Tnseamna cantitatea (masa sau procentul) disponibila pentru reciclare
dintr-un articol;

,continut reciclat” Tnseamna cantitatea dintr-un articol (ca suprafata, lungime, volum
sau masd) care provine din materiale reciclate postconsum si/sau postindustrial. In
cazul de fata, articolul poate insemna produsul sau ambalajul;

,reciclare” inseamna, In conformitate cu articolul 3 din Directiva 2008/98/CE, orice
operatiune de valorificare prin care deseurile sunt transformate in produse, materiale
sau substante pentru a-si Indeplini functia lor initiald sau pentru alte scopuri. Aceasta
include retratarea materialelor organice, dar nu include valorificarea energetica si
conversia in vederea folosirii materialelor drept combustibil sau pentru operatiunile de
umplere;

»ambalaj de vanzare”, cunoscut si sub denumirea de ambalaj primar, inseamna
ambalajul conceput sa constituie o unitate de vanzare, constand in produse si ambalaj,
catre utilizatorul final sau catre consumator la punctul de desfacere;

»element component separat”, cunoscut si sub denumirea de element component
suplimentar, inseamna un element component de ambalaj care este distinct de corpul
principal al unitatii de ambalaj, care poate fi dintr-un material diferit, care trebuie
demontat complet si permanent de unitatea de ambalaj principald pentru a avea acces
la produs si care este, de reguld, eliminat Tnainte de unitatea de ambalaj si separat de
aceasta. In cazul cupelor menstruale reutilizabile, este vorba despre orice element
component (cu functie de protectie sau de igiend) care este indepartat inainte de
utilizarea produsului, de exemplu, punga/saculetul impreund cu care se
comercializeaza In mod normal cupele menstruale;
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14.

15.

»substante identificate ca avand proprietati de perturbare a sistemului endocrin”,
denumite si perturbatori endocrini, Tnseamnd substante care au fost identificate ca
avand proprietati care afecteaza sistemul endocrin (sdnatatea umana si/sau mediul) in
conformitate cu articolul 57 litera (f) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (lista
substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebitd candidate pentru autorizare)
sau cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012, cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 sau cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

»polimeri sintetici” inseamnd substante macromoleculare, altele decat pasta de
celuloza, obtinute Tn mod intentionat prin unul dintre urmatoarele procese:

(a) un proces de polimerizare cum ar fi poliaditia sau policondensarea sau orice
alt procedeu similar de combinare a monomerilor sau a altor substante initiale;

(b) modificarea chimica a unor macromolecule naturale sau sintetice;

(c) fermentare microbiana.
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Criteriul 1. Emisii in timpul producerii materiei prime

1.1. Emisii de pulberi si de cloruri in aer
(a) Emisii de pulberi
(1) Aceasta cerinta se aplicd numai siliconilor.

Pentru depozitarea si manipularea materiei prime pe baza de siliciu elementar, se utilizeaza
cel putin una dintre urmatoarele tehnici:

e depozitarea siliciului elementar in silozuri (dupa macinare);

e depozitarea siliciului elementar in spatii acoperite protejate de ploaie si vant (dupa
macinare);

e utilizarea de echipamente prevazute cu guri de captare si conducte pentru a capta
emisiile difuze de pulberi 1n timpul incércarii siliciului elementar in spatiile de
depozitare (dupa macinare);

e mentinerea presiunii instalatiei de macinare la o presiune usor mai mica decat
presiunea atmosferica.

(i1) Aceasta cerinta se aplica atat siliconilor, cat si altor elastomeri.

Media anuali a emisiilor dirijate de pulberi trebuie si fie mai mici de 5 mg/Nm?>. Emisiile de
pulberi ar trebui monitorizate continuu.

(b) Emisii de cloruri
(1) Aceastd cerinta se aplicd numai siliconilor.

Efluentii gazosi din clorometan, din etapa sintezei directe si din etapa procesului de distilare
sunt supusi oxidarii termice, urmatd de spalare. Arderea compusilor clorurati este autorizata
in procesul de oxidare termica.

(11) Aceasta cerintd se aplica elastomerilor, altii decat siliconii.

Emisiile de dibenzoparadioxine policlorurate (PCDD) si de dibenzofurani policlorurati
(PCDF) trebuie si fie sub 0,01 ng TEQ/Nm® (media pe intreaga perioadd de esantionare).
Monitorizarea emisiilor de PCDD/F ar trebui sa aiba loc o data la sase luni.

Evaluare si verificare:

Solicitantul prezinta o declaratie de conformitate cu criteriul 1.1 din partea furnizorului de
materii prime. In plus, declaratia demonstreazi conformitatea cu:

- criteriul 1.1 litera (a) punctul (i) - furnizorul de silicon indicad tehnica utilizatd la fata
locului, furnizand imagini sau descrieri tehnice, ca date suplimentare;

- criteriul 1.1 litera (a) punctul (ii) - furnizorul de materii prime pune la dispozitie
rezultatele mdsuratorilor pulberilor efectuate la fata locului, impreund cu media anuala a
emisiilor de pulberi. Metodele acceptate sunt EN 15267-1, EN 15267-2, EN 15267-3,
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EN 15267-4, EN 13284-1 si EN 13284-2. Pentru productia de siliconi, masurarea acopera
cel putin macinarea, depozitarea si manipularea siliciului elementar;

- criteriul 1.1 litera (b) punctul (i) - furnizorul de silicon pune la dispozitie detalii privind
prelucrarea efluentilor gazosi din clorometan, sinteza directa si etapele de distilare;

- criteriul 1.1 litera (b) punctul (i1) - furnizorul de materii prime pune la dispozitie
rezultatele masuratorilor emisiilor de PCDD/F ale gazelor tratate. Metodele acceptate sunt
EN 1948-1, EN 1948-2 si EN 1948-3.

1.2. Emisii de cupru si de zinc in apa
Acest criteriu se aplica exclusiv siliconilor.

Efluentii aposi din etapa de productie a polidimetilsiloxanului (PDMS) sunt pretratati prin
precipitare sau floculare in conditii alcaline, iar ulterior sunt supusi proceselor de sedimentare
si de filtrare. Acestea cuprind:

(a) deshidratarea namolului inainte de eliminare; si
(b) recuperarea reziduurilor de metale solide in instalatiile de recuperare a metalelor.

Concentratia de cupru din efluentul tratat trebuie sa fie mai mica de 0,5 mg/l, in timp ce
concentratia de zinc trebuie sa fie mai mica de 2 mg/I.

Evaluare si verificare:

Solicitantul prezintd o declaratie de conformitate cu criteriul 1.2 din partea furnizorului de
silicon, insotitd de o dovadd ca instalatia dispune de un sistem de tratare a apelor uzate
constand intr-o etapad de precipitare/floculare urmati de o etapi de sedimentare. In plus,
furnizorul de silicon pune la dispozitie rezultatele masuratorilor indicand concentratiile de
cupru si de zinc din efluentul tratat.

1.3. Emisii de CO2
Acest criteriu se aplicd exclusiv siliconilor.

Emisiile de CO: provenite din productia de silicon nu trebuie sa depaseasca 6,58 kg per kg de
silicon, incluzand emisiile provenite din productia de energie electrica (in incinta sau in afara
acesteia). Emisiile de CO; includ toate sursele neregenerabile de energie utilizate in timpul
productiei de silicon. La calculul emisiilor de CO> din surse de energie se utilizeaza valorile
de referinta ale emisiilor, prezentate in tabelul 1. Daca este necesar, factorii de emisie de CO2
pentru alte surse de energie sunt prevazuti in anexa VI la Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2018/2066 al Comisiei, in timp ce factorii de emisie de CO pentru energia electrica din
retea ar trebui sa fie in conformitate cu Regulamentul delegat (UE) 2019/331 al Comisiei.
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Tabelul 1. Valorile de referinta pentru emisiile de CO: provenite din diferite surse de

energie

Combustibil Emisiile de CO; Unitate Referinta

Céarbune 94,6 g CO; fosil/MJ Regulamentul (UE) 2
018/2066

Titei 73,3 g CO; fosil/MJ Regulamentul (UE) 2
018/2066

Pacura 1 74,1 g CO; fosil/MJ Regulamentul (UE) 2
018/2066

Pacura 2-5 77,4 g CO; fosil/MJ Regulamentul (UE) 2
018/2066

GPL 63,1 g CO; fosil/MJ Regulamentul (UE) 2
018/2066

Gaze naturale 56,1 g CO; fosil/MJ Regulamentul (UE) 2
018/2066

Energie electrica din | 376 g CO; fosil/kWh Regulamentul (UE) 2

retea 019/331

Evaluare si verificare:

Solicitantul furnizeaza date si calcule detaliate pentru emisiile de CO2 generate de productia
siliconului.

Datele privind emisiile de CO> includ toate sursele de energie utilizate in productia materiei
prime, inclusiv emisiile provenite din producerea de energie electricd (in incinta sau 1n afara
acesteia).

La calcularea emisiilor de o CO., pentru cantitatea de energie din surse regenerabile
achizitionata si utilizatd pentru procesele de productie se iau in considerare zero emisii de
COs. Pentru arderea biomasei, aceasta Tnseamna ca biomasa trebuie sa Indeplineasca criteriile
relevante de durabilitate si de reducere a emisiilor de gaze cu efect de serd, astfel cum se
specifica in Directiva (UE) 2018/2001. Solicitantul prezintd documente corespunzatoare care
sa ateste cd acest tip de energie este utilizat efectiv in instalatie sau a fost achizitionat din
exterior (copia contractului si o factura care sd indice ponderea energiei din surse
regenerabile 1n raport cu energia electrica achizitionata).

Calculele si/sau bilanturile masice se bazeaza pe o perioada de productie de 12 luni. Calculele
se repetd anual. In cazul unei instalatii de productie noi sau reconstruite, calculele se bazeaza
pe cel putin 45 de zile consecutive de functionare stabild a instalatiei. Calculele trebuie sa fie
reprezentative pentru campania de productie respectiva.

Pentru energia electrica din retea, se utilizeaza valoarea furnizatd mai sus (media europeand),
cu exceptia cazului in care solicitantul prezintd documente care stabilesc valoarea specifica
pentru furnizorii sdi de energie electrica (contract pentru energia electricd specificata sau
pentru energia electrica certificatd). In acest caz, solicitantul poate utiliza aceasta valoare in
locul valorii indicate. Documentele utilizate ca dovada a conformitatii includ specificatii
tehnice care indica valoarea medie (de exemplu, copia unui contract).

7
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Criteriul 2. Managementul de mediu al productiei

Toate instalatiile care produc fie materii prime (silicon sau alti elastomeri), fie produse finite
trebuie sa dispuna de sisteme pentru:

(a)

economisirea apei. Trebuie sd existe documente sau explicatii referitoare la sistemul
de gestionare a apei, precum si informatii privind cel putin urmatoarele aspecte:
monitorizarea debitelor de apa; dovada circulatiei apei in sisteme inchise; si
obiectivele si tintele de imbunatatire continud legate de reducerea generdrii de ape
uzate si de ratele de optimizare (dupd caz, si anume dacd apa este utilizatd in
instalatie);

(b) gestionarea integratd a deseurilor, sub forma unui plan de stabilire a prioritétilor in

(©)

ceea ce priveste optiunile de tratare, altele decat eliminarea, pentru toate deseurile
generate in instalatiile de productie si de respectare a ierarhiei deseurilor in ceea ce
priveste prevenirea, reutilizarea, reciclarea, recuperarea si eliminarea finald a
deseurilor. Trebuie sa existe documente sau explicatii referitoare la planul de
gestionare a deseurilor, precum si informatii privind cel putin urmatoarele aspecte:
separarea diferitelor fractiuni de deseuri; manipularea, colectarea, separarea si
utilizarea materialelor reciclabile din fluxul de deseuri nepericuloase; recuperarea
materialelor pentru alte utilizdri; manipularea, colectarea, separarea si eliminarea
deseurilor periculoase, conform dispozitiilor stabilite de autoritatile de reglementare
locale si nationale de resort; si obiectivele si tintele de imbundtdtire continua
referitoare la prevenirea generarii de deseuri, reutilizarea, reciclarea si valorificarea
fractiunilor de deseuri care nu pot fi prevenite (inclusiv valorificarea energeticd);
optimizarea eficientei energetice si a gestiondrii energiei. Sistemul de gestionare a
energiel trebuie sa aibd in vedere toate dispozitivele consumatoare de energie, inclusiv
masinile, iluminatul, sistemul de climatizare si de racire. Sistemul de gestionare a
energiei include masuri de imbunatatire a eficientei energetice, precum si informatii
privind cel putin urmatoarele aspecte: stabilirea si punerea in aplicare a unui plan de
colectare a datelor energetice pentru a identifica cifrele-cheie In materie de energie;
analiza consumului de energie care include o listd a sistemelor, proceselor si
instalatiilor consumatoare de energie; identificarea masurilor pentru o utilizare mai
eficientd a energiei; obiectivele si tintele de Tmbunatatire continua legate de reducerea
consumului de energie.

Evaluare si verificare:

Solicitantul prezintd o declaratie de conformitate cu criteriul din partea (1) producatorului de
materii prime (silicon sau alti elastomeri) si (2) a producatorului de cupe menstruale
reutilizabile. Declaratia este Tnsotitd de un raport care descrie in detaliu procedurile adoptate
de furnizori pentru a ndeplini, pentru fiecare dintre locurile de productie vizate, cerintele in
conformitate cu standardele, precum ISO 14001 si/sau ISO 50001, pentru planurile privind
apa, deseurile si energia.
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In cazul subcontractarii gestiondrii deseurilor, subcontractantul prezinta, de asemenea, o
declaratie de conformitate cu acest criteriu.

Se considera ca solicitantii inregistrati in sistemul UE de management de mediu si audit
(EMAS) si/sau certificati in conformitate cu ISO 14001, ISO 50001, EN 16247 sau cu un
standard/sistem echivalent au indeplinit aceste cerinte daca:

a includerea planurilor de gestionare a apei, a deseurilor si a energiei pentru locul
p g p > > gicl p
(locurile) de productie este documentata in declaratia de mediu EMAS a companiei;
sau

(b) includerea planurilor de gestionare a apei, a deseurilor si a energiei pentru locul
(locurile) de productie este suficient abordata de ISO 14001, ISO 50001, EN 16247
sau de un standard/sistem echivalent.

Criteriul 3. Eficienta materialelor in procesul de fabricatie a produsului finit

Cerintele cuprinse in acest criteriu se aplica 1n unitatea de fabricare a produsului finit.

Cantitatea de deseuri generate in cursul fabricarii si ambalarii produselor finite trimisd la
depozitele de deseuri sau la instalatiile de incinerare fara valorificare energetica nu depaseste
4 % in greutate din produsele finite.

Evaluare si verificare:
Solicitantul confirma conformitatea cu cerinta de mai sus.

Solicitantul prezintd dovezi privind cantitatea de deseuri care nu au fost reutilizate in cadrul
procesului de fabricatie sau care nu sunt transformate n materiale si/sau energie.

Solicitantul prezinta toate informatiile urmatoare:
(a) greutatea produsului si a ambalajului;
(b) toate fluxurile de deseuri generate in cursul fabricarii si

(c) procesele de tratare pentru fractiunea de deseuri recuperate si, respectiv, pentru
fractiunea de deseuri eliminate In depozitele de deseuri sau in instalatiile de incinerare.

Cantitatea de deseuri trimise in depozitele de deseuri sau in instalatiile de incinerare fara
valorificare energetica se calculeazd ca diferenta dintre cantitatea de deseuri produse si
cantitatea de deseuri recuperate (reutilizate, reciclate etc.).
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Criteriul 4. Substante excluse si restrictionate

4.1. Restrictii privind substantele clasificate in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1272/2008

Acest criteriu se aplica produsului finit si oricaror elemente componente ale acestuia.

Cu exceptia cazului in care se prevede o derogare in tabelul 4, produsul finit si elementele
componente separate nu trebuie sa contind substante componente (singure sau in amestecuri)
care sunt incadrate in oricare dintre clasele si categoriile de pericol prevazute in tabelul 2, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, sau carora le-au fost atribuite codurile
frazelor de pericol asociate indicate in tabelul respectiv.

Tabelul 2. Clasele si categoriile de pericol si codurile frazelor de pericol asociate excluse

Cancerigen, mutagen sau toxic pentru reproducere

Categoriile 1A si 1B Categoria 2

H340 Poate provoca anomalii genetice H341 Susceptibil de a provoca anomalii
genetice

H350 Poate provoca cancer H351 Susceptibil de a provoca cancer

H350i Poate provoca cancer in cazul inhalarii -

H360F Poate dauna fertilitatii H361f Susceptibil de a dauna fertilitatii
H360D Poate dauna fatului H361d Susceptibil de a dauna fatului
H360FD Poate dauna fertilitatii. Poate dauna H361fd Susceptibil de a dauna fertilitatii.
fatului Susceptibil de a dauna fatului

H360Fd Poate dauna fertilitatii. Susceptibil dea H362 Poate dauna copiilor aldptati la san
dauna fatului

H360Df Poate dauna fatului. Susceptibil de a
dauna fertilitatii

Toxicitate acuta

Categoriile 1 si 2 Categoria 3

H300 Mortal in caz de inghitire H301 Toxic in caz de Inghitire
H310 Mortal in contact cu pielea H311 Toxic in contact cu pielea
H330 Mortal in caz de inhalare H331 Toxic in caz de inhalare

H304 Poate fi mortal in caz de inghitire si de EUHO070 Toxic in caz de contact cu ochii
patrundere in cdile respiratorii

Toxicitate asupra unui organ {inta specific

Categoria 1 Categoria 2

H370 Provoaca leziuni ale organelor H371 Poate provoca leziuni ale organelor

H372 Provoaca leziuni ale organelor in cazde  H373 Poate provoca leziuni ale organelor
expunere prelungitad sau repetata in caz de expunere prelungitd sau repetata
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Sensibilizarea céilor respiratorii $i a pielii

Categoria 1A

Categoria 1B

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii

H317 Poate provoca o reactie alergica a
pielii

H334 Poate provoca simptome de alergie sau

astm sau dificultati de respiratie in caz de
inhalare

H334 Poate provoca simptome de alergie
sau astm sau dificultati de respiratie in caz
de inhalare

Perturbatori endocrini care afecteaza sanatatea umana si mediul

Categoria 1

EUH380 Poate cauza dereglari endocrine la
oameni

EUHA430 Poate cauza dereglari endocrine in
mediu

Categoria 2

EUH381 Suspectata ca ar cauza dereglari
endocrine la oameni

EUHA431 Suspectata ca ar cauza dereglari
endocrine in mediu

Persistent, bioacumulativ si toxic

PBT

EUHA440 Se acumuleaza in mediu si in
organismele vii, inclusiv la oameni

vPvB

EUH441 Se acumuleaza puternic in mediu
si in organismele vii, inclusiv la oameni

Persistent, mobil si toxic

PMT

vPvM

EUHA450 Poate cauza contaminarea difuza si de EUH451 Poate cauza contaminarea difuza
lunga durata a resurselor de apa si de foarte lunga durata a resurselor de apa

De asemenea, produsul finit si orice elemente componente ale acestuia nu trebuie sa contina
substante componente (singure sau in amestecuri) in concentratii mai mari de 0,010 % (g/g)
care sunt incadrate In oricare dintre clasele si categoriile de pericol prevazute in tabelul 3, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, sau carora le-au fost atribuite codurile
frazelor de pericol asociate indicate in tabelul respectiv — cu exceptia cazului in care se
prevede o derogare in tabelul 4.

Tabelul 3. Clasele i categoriile de pericol si codurile frazelor de pericol asociate
restrictionate

Periculos pentru mediul acvatic

Categoriile 1 si 2 Categoriile 3 si 4

H400 Foarte toxic pentru mediul acvatic H412 Nociv pentru mediul acvatic, cu

efecte pe termen lung

H410 Foarte toxic pentru mediul acvatic, cuH413 Poate provoca efecte pe termen lung
efecte pe termen lung asupra mediului acvatic

H411 Toxic pentru mediul acvatic, cu efecte pe
termen lung

Periculos pentru stratul de ozon

H420 Dauneaza sanatitii publice si mediului
inconjurdtor prin distrugerea ozonului in
atmosfera superioara
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Tabelul 4. Derogari de la restrictiile privind substantele clasificate potrivit sistemului
armonizat de clasificare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008

Tipul de substanta Clasa de pericol, Conditii de derogare
categoria si codul

frazei de pericol care
fac obiectul derogarii

Substante carora, H304 Substante cu vascozitate sub 20,5 cSt la
potrivit clasificarii 40 °C.

armonizate, le-a fost

atribuit codul H304

Dioxid de titan (nano) | H351 Numai atunci cand se utilizeaza ca

pigment. Nu poate fi utilizat sub forma
de pulbere sau in pulverizatoare.

Codurile frazelor de pericol se referd, in general, la substante. Cu toate acestea, in cazul in
care nu se pot obtine informatii despre substante, se aplicd regulile de clasificare pentru
amestecuri.

Este exceptatd de la cerinta de mai sus utilizarea de substante sau de amestecuri care sunt
modificate din punct de vedere chimic in timpul procesului de productie astfel incat nu se mai
aplica nicio restrictie relevanta pentru clasa de pericol 1n care au fost clasificate respectivele
substante sau amestecuri in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008.

Acest criteriu nu se aplica:

— substantelor care nu intra sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, astfel cum
sunt definite la articolul 2 alineatul (2) din regulamentul respectiv;

— substantelor care intrd sub incidenta articolului 2 alineatul (7) litera (b) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, care stabileste criteriile de derogare pentru substantele
incluse in anexa V la regulamentul mentionat de la cerintele privind Inregistrarea, utilizatorii
din aval si evaluarea.

Evaluare si verificare:

Solicitantul prezintd o declaratie semnata de conformitate cu subcriteriul 4.1, insotitd de
declaratii relevante din partea producatorilor elementelor componente, o listd a tuturor
substantelor chimice utilizate, fisa lor cu date de securitate sau declaratia furnizorului de
produse chimice, precum si orice declaratii relevante care demonstreaza respectarea cerintei.

Pentru substantele restrictionate si impuritdtile inevitabile restrictionate, concentratia
substantei sau a impuritatii restrictionate si un factor prezumat de retentie de 100 % se
utilizeaza pentru a estima cantitatea de substantd sau de impuritate restrictionatd ramasa in
produsul finit. Cantitatea de impuritdti permisa in produsul chimic este de cel mult 0,0100 %
g/g. Substantele despre care se stie cd sunt eliberate sau ca se degradeaza din substantele
componente sunt considerate substante componente si nu impuritati.
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Trebuie furnizate justificari pentru orice abatere de la un factor de retentie de 100 % (de
exemplu, evaporarea solventilor) sau pentru modificarea chimica a unei impuritati
restrictionate.

In cazul substantelor exceptate de la subcriteriul 4.1 [a se vedea anexele IV si V la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006], pentru a se dovedi conformitatea este suficientd o
declaratie 1n acest sens din partea solicitantului.

Intrucat mai multe produse sau produse potentiale care utilizeaza aceleasi substante chimice
de proces pot face obiectul unei singure licente de acordare a etichetei ecologice a UE, pentru
fiecare impuritate trebuie prezentate numai calculele privind concentratia acesteia in produsul
sau elementul component care se incadreaza in scenariul cel mai pesimist care face obiectul
licentei (de exemplu, elementul component cel mai tiparit, atunci cand se verificd cerneluri cu
clasificari restrictionate).

Dovezile de mai sus pot fi furnizate, de asemenea, direct organismelor competente de citre
orice furnizor din cadrul lantului de aprovizionare al solicitantului.

4.2. Substante care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC)

Acest criteriu se aplicd produsului finit si oricdror elemente componente ale acestuia.

Produsul finit si orice elemente componente ale acestuia nu trebuie sd contind substante
componente (singure sau in amestecuri) care indeplinesc criteriile mentionate la articolul 57
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 care au fost identificate in conformitate cu procedura
descrisa la articolul 59 din regulamentul respectiv si figureazd pe lista substantelor care
prezintd motive de ingrijorare deosebitd candidate pentru autorizare.

Evaluare si verificare

Solicitantul prezintd o declaratie semnatd din care sa reiasd cd produsul finit si elementele
componente ale acestuia nu contin substante care prezintd motive de Ingrijorare deosebita.
Declaratia trebuie sa fie insotitd de fise cu date de securitate pentru toate substantele chimice
si materialele furnizate utilizate la fabricarea produsului finit si a elementelor componente ale
acestuia.

Lista substantelor identificate ca fiind substante ce prezinta motive de ingrijorare deosebita si
incluse 1n lista substantelor candidate in conformitate cu articolul 59 din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 este disponibila la adresa:

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

Trimiterea la lista se face la data depunerii cererii pentru acordarea etichetei ecologice a UE.

Pentru impuritatile inevitabile identificate ca SVHC, se utilizeaza concentratia impuritatii si
un factor prezumat de retentie de 100 % pentru a estima cantitatea de impuritate SVHC
ramasa 1n produsul finit. Cantitatea de impuritdti permisa in produsul chimic este de cel mult
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0,0100 % g/g. Substantele despre care se stie ca sunt eliberate sau cd se degradeaza din
substantele componente sunt considerate substante componente si nu impuritati.

Trebuie furnizate justificari pentru orice abatere de la un factor de retentie de 100 % (de
exemplu, evaporarea solventilor) sau pentru modificarea chimica a unei impuritati
identificate ca SVHC.

4.3. Alte restrictii specifice
4.3.1 Substante excluse specificate

Acest criteriu se aplicd produsului finit si oricdror elemente componente ale acestuia.

Urmatoarele substante nu se adauga (singure sau in amestecuri) in produsul chimic utilizat
produsul finit, nici in elementele componente ale acestuia:

(a) 5-cloro-2-metil-4-izotiazolin-3-ond (CMIT);

(b) alchilfenoletoxilati (APEO) si alti derivati de alchilfenol [1];

(c) agenti antibacterieni (de exemplu, nanoargint si triclosan);

(d) formaldehida si agenti eliberatori de formaldehida;

(e) metilizotiazolinona (MIT);

(f) nitromosc si mosc policiclic;

(g) compusi organostanici utilizati drept catalizatori in productia de silicon;

(h) parabeni;

(i) ftalati;

(j) substante identificate ca avand proprietdti de perturbare a sistemului endocrin;

(k) substantele considerate a fi perturbatori endocrini potentiali din categoria 1 sau 2 de
pe lista prioritara a UE de substante care urmeaza sa fie investigate in continuare in
ceea ce priveste efectele de perturbatori endocrini.

Evaluare si verificare:

Solicitantul furnizeazd o declaratie de conformitate cu subcriteriile de mai sus, semnata,
insotitd de declaratii din partea furnizorilor, dacad este cazul. Substantele enumerate la acest
subcriteriu sunt permise numai ca impuritati si doar in concentratii mai mici de 0,0100 % g/g
in produsul chimic. Substantele despre care se stie ca sunt eliberate sau ca se degradeaza din
substantele componente sunt considerate substante componente si nu impuritati.

(Nota:

[1] Denumirea substantei = ,,alchil fenol”, la: https://echa.europa.eu/ro/advanced-search-for-
chemicals]

4.3.2 Parfumuri

Acest criteriu se aplicd produsului finit, oricdror elemente componente ale acestuia,
elementelor componente separate si ambalajului.
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Nu se adaugd parfumuri in produsul finit, in elementele componente ale acestuia, in
elementele componente separate si nici in ambalaj.

Evaluare si verificare:

Solicitantul prezinta o declaratie de conformitate cu subcriteriul, semnata.

4.3.3 Cerneluri si vopsele

Acest subcriteriu se aplicd produsului finit si oricaror elemente componente ale acestuia.
Aceastd cerintd nu se aplica elementelor componente separate, ambalajului de vanzare si
fiselor de informatii.

Colorantii si cernelurile utilizate la fabricarea cupei menstruale reutilizabile nu trebuie sa
depaseasca 2 % din greutatea totald a cupei.

Continutul de antimoniu, arsen, bariu, cadmiu, crom, plumb, mercur, seleniu, amine
aromatice primare si bifenil policlorurat care se regdsesc ca impuritdti in colorantii si
cernelurile trebuie sd se situeze sub limitele indicate In Rezolutia AP (89) 1 a Consiliului
Europei privind utilizarea colorantilor in materialele plastice care intrd in contact cu
produsele alimentare!.

Colorantii utilizati trebuie, de asemenea, sa respecte recomandarile IX ale BfR - Coloranti
pentru materiale plastice si alti polimeri utilizati la produse de bazi? sau anexa 2> si anexa 10*
la Ordonanta elvetiand 817.023.21.

Colorantii si cernelurile utilizate trebuie sa respecte, de asemenea, subcriteriile 4.1 si 4.2.
Evaluare si verificare:

Solicitantul prezinta o declaratie de conformitate cu subcriteriul de mai sus, semnata, insotita
de declaratii din partea furnizorilor, dupd caz, precum si de documentatia necesard care sa
ateste cd impuritatile din agentul sau cerneala pe baza de apd respectd Rezolutia AP (89) 1 a
Consiliului Europei si ca cernelurile si colorantii utilizati sunt autorizati in conformitate cu
recomandarile IX ale BfR - Coloranti pentru materiale plastice si alti polimeri utilizati la
produse de baza, cu anexa 2 si anexa 10 la Ordonanta elvetiana 817.023.21 sau cu
recomandarea XXXVI a BfR - Hartie si carton care intrd in contact cu alimentele.

4.3.4 Ciclosiloxani
Acest subcriteriu se aplica produsului finit si oricaror elemente componente ale acestuia.

In materiile prime pe bazi de silicon nu trebuie si existe octametilciclotetrasiloxan D4
(nr. CAS  556-67-2), decametilciclopentasiloxan D5 (nr. CAS  541-02-6)  si
dodecametilciclohexasiloxan D6 (nr. CAS 540-97-6) in concentratii mai mari de 100 ppm
(0,0100 % g/g). Limita de 100 ppm se aplica fiecarei substante in mod separat.

A se vedea nota de subsol 16.
A se vedea nota de subsol 17.
A se vedea nota de subsol 18.
A se vedea nota de subsol 19.

T R,
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Evaluare si verificare:

Solicitantul furnizeazd o declaratie de conformitate cu subcriteriul de mai sus, semnata,
insotita de declaratii din partea furnizorilor, daca este cazul.

Criteriul 5. Ambalarea

Acest criteriu stabileste cerintele privind ambalajele de vanzare si supraambalajele.

Se evita utilizarea supraambalajelor sau acestea sunt fabricate exclusiv din carton si/sau
hartie.

(a) Cartonul si/sau hartia utilizate pentru ambalare

Ambalajele de vanzare din carton si/sau hartie trebuie sd contind minimum 40 % material
reciclat.

Supraambalajele din carton si/sau hartie trebuie sa contind minimum 80 % material reciclat.

Proportia ramasa (100 % minus procentul de continut reciclat) de carton si/sau hartie utilizate
pentru ambalajele de vanzare si pentru supraambalaje face obiectul unor certificate valabile
de gestionare durabild a padurilor eliberate de un sistem tert de certificare independent,
precum FSC, PEFC sau un sistem echivalent. Organismele de certificare care elibereaza
certificate de gestionare durabilda a pdadurilor trebuie sa fie acreditate/recunoscute de
respectivul sistem de certificare.

(b) Plasticul utilizat pentru ambalare

— Pana la 31 decembrie 2026, ambalajele de vanzare fabricate din plastic trebuie sa
contind cel putin 20 % material reciclat.

— TIncepand cu 1 ianuarie 2027, ambalajele de vanzare fabricate din plastic trebuie si
contind cel putin 35 % material reciclat.

(c) Reciclabilitatea

Cel putin 95 % 1n greutate din continutul ambalajelor de vanzare (carton si/sau hartie sau
plastic) si al supraambalajelor (carton si/sau hartie) trebuie s fie disponibil pentru reciclare,
iar 5 % din reziduuri trebuie sa fie compatibile cu reciclarea.

(d) Cerinte suplimentare

— Utilizarea ambalajelor compozite (de vanzare si grupate), a materialelor plastice
amestecate sau a unor straturi de acoperire a cartonului si/sau a hartiei cu materiale
plastice sau metale nu este permisa.

— Continutul reciclat si reciclabilitatea ambalajelor de vanzare si ale supraambalajelor
trebuie indicate pe ambalajul de vanzare.

(e) Elementul component separat: punga sau sdculet
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Cupele menstruale reutilizabile se comercializeazd impreund cu o pungd sau un saculet
reutilizabil fabricat integral din fibre durabile certificate.

Evaluare si verificare:

Solicitantul prezinta (1) o declaratie de conformitate semnata in care se specificd procentul
continutului reciclat din ambalajele de vanzare si din supraambalaje, daca este cazul; (2) o
declaratie de conformitate in care se precizeaza reciclabilitatea ambalajelor de vanzare si a
supraambalajelor si (3) o fotografie de inaltd rezolutie a ambalajului de vanzare pe care apar
in mod clar informatiile privind continutul reciclat si reciclabilitatea ambalajelor de vanzare
si ale supraambalajelor.

Organismele competente verificd din nou dupa 1 ianuarie 2027 declaratia de conformitate in
care se specifica procentul de plastic reciclat din ambalajele de vanzare.

Solicitantul prezintd documente contabile auditate care sd demonstreze cd proportia rdmasa
(100 % minus procentul de continut reciclat) din cartonul si/sau hartia utilizate pentru
ambalajele de vanzare si supraambalaje este definitd ca material certificat in conformitate cu
FSC, PEFC sau cu sisteme echivalente valabile. Documentele contabile auditate trebuie sa fie
valabile pe intreaga duratd a licentei de utilizare a etichetei ecologice a UE. Organismele
competente verifica din nou documentele contabile la 12 luni de la acordarea licentei.

In ceea ce priveste continutul reciclat, se verificd daci acesta respectd standardul EN 45557
sau ISO 14021, iar in cazul reciclabilitatii se verifica dacd aceasta respectd standardul
EN 13430 sau ISO 18604.

Continutul de plastic reciclat din ambalaje trebuie sd respecte standardele privind lantul de
custodie, cum ar fi ISO 22095 sau EN 15343. Metodele echivalente pot fi acceptate daca sunt
considerate echivalente de catre o parte terta; ele trebuie insotite de explicatii detaliate care sa
ateste conformitatea cu aceastd cerintd si de documente justificative aferente. Se furnizeaza
facturi care atesta achizitionarea materialului reciclat.

In plus, reciclabilitatea (disponibilitatea si compatibilitatea pentru reciclare) ambalajului se
testeaza prin intermediul unor protocoale de testare standard. Reciclabilitatea ambalajelor din
si, Tn acest caz, solicitantul trebuie sa demonstreze posibilitatea de retransformare in pastd de
hértie a ambalajelor din carton si hartie, punand la dispozitie rezultatul (rezultatele) raportului
(rapoartelor) de incercare in conformitate cu metoda PTS-RH 021, cu sistemul de evaluare
ATICELCA 501 sau cu metode standard echivalente care sunt acceptate de organismul
competent ca furnizdnd date de o calitate stiintifica echivalentd. Sistemele de segregare sau
de amestecare controlatd, cum ar fi RecyClass, sunt acceptate ca certificare independenta de
catre terti pentru ambalajele din plastic. Metodele de testare echivalente pot fi acceptate daca
sunt considerate echivalente de catre o parte terta.

In plus, solicitantul trebuie sa prezinte o declaratie de conformitate insotita de un certificat
valabil, eliberat de un sistem de certificare independent, privind lantul de custodie pentru
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punga sau sdculetul reutilizabil. Sistemele FSC, PEFC, OEKO-TEX, GOTS sau sisteme
echivalente sunt acceptate ca sisteme terte de certificare independenta.

Criteriul 6. Orientari privind eliminarea produsului si a ambalajului

Ambalajul de vanzare contine instructiuni privind eliminarea ambalajului de vénzare, a
supraambalajului (daca existd), a elementelor componente separate, precum si privind
eliminarea produsului utilizat. Urmatoarele informatii sunt scrise sau indicate prin simboluri
vizuale pe ambalajul de vanzare:

(a) ca ambalajul de vanzare, supraambalajul (daca existd), elementele componente
separate si cupa nu se arunca in toaleta si

(b) modul corect de eliminare a ambalajului de vanzare, a supraambalajului (daca exista),
a elementelor componente separate si a cupei la sfarsitul duratei sale de viata.

Evaluare si verificare:

Solicitantul furnizeaza o fotografie de inaltd rezolutie a ambalajului de vanzare, unde apar in
mod clar informatiile privind eliminarea.

Criteriul 7. Informatii privind utilizarea produsului

Produsul trebuie Insotit de instructiuni de utilizare. Producatorul se asigura cd utilizatorul
primeste cel putin urmdtoarele informatii:

(a) Cum se alege dimensiunea potrivita a cupei. Aceste informatii sunt amplasate in asa
fel incat utilizatorul sa poata avea acces la ele inainte de cumpararea produsului (de
exemplu, pe ambalajul primar).

(b) Cum se poarta corect cupa pentru a evita scurgerile si/sau disconfortul.

(c) Cat timp se poate purta cupa Inainte de a o goli. Informatiile privind cea mai lunga
duratd posibild de purtare trebuie sustinute de studii de testare. Aceste informatii
trebuie sa fie vizibile, de exemplu, prin intermediul unui logo sau scrise cu caractere
aldine, si se Inscriu atat pe ambalaj, cét si in instructiunile de utilizare.

(d) Cum se curata cupa Tnainte si dupa utilizare in timpul aceleiasi perioade menstruale,
inclusiv, cel putin, informatii despre importanta spalarii mainilor, necesitatea fierberii
(da/nu si, daca da, pentru cat timp), apa (calda/rece), sapun (da/nu si, in caz afirmativ,
cat) si durata curatarii. Aceste informatii ar trebui sustinute de studii de testare.

(e) Cum se curatd si cum se depoziteaza cupa intre perioadele menstruale, inclusiv, cel
putin, informatii despre importanta spalarii mainilor, importanta fierberii (si informatii
privind durata de fierbere), apa (caldd/rece), sapun (da/nu si, daca da, cat) si durata
curatarii. Aceste informatii ar trebui sustinute de studii de testare.
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(f) Cat timp se poate utiliza cupa (durata de viatd a cupei). In plus, ar trebui sa se
precizeze ca eventuala decolorare a cupei nu are nicio influenta asupra duratei de viata
si a functiei acesteia.

(g) Ar trebui furnizate informatii despre riscul de aparitie a sindromului de soc toxic.

Evaluare si verificare:

Solicitantul prezintd o mostrd a fisei de informatii/prospectului si, dacd este cazul, a
ambalajului 1n care este comercializatd cupa si pe care sunt indicate informatiile pentru
utilizator. Solicitantul prezintd, de asemenea, teste/studii relevante, de exemplu evaluari ale
pericolelor biologice sau studii toxicologice, care sd demonstreze conformitatea cu cerintele
de mai sus.

Criteriul 8. Adecvarea pentru utilizare si calitatea produsului

Eficacitatea/calitatea produsului finit trebuie sa fie satisfacatoare si cel putin echivalentda cu
cea a produselor aflate deja pe piata.

Adecvarea pentru utilizare se testeaza in ceea ce priveste caracteristicile si parametrii
raportati 1n tabelul 5. In cazul in care au fost identificate pragurile de performanta, acestea
trebuie respectate.

Adecvarea pentru utilizare se testeaza prin Incercari tehnice care verifica biocompatibilitatea
materialelor utilizate 1la fabricarea cupelor menstruale reutilizabile. Testul de
biocompatibilitate trebuie sa furnizeze evaluarea biologicd a citotoxicitatii, pirogenicitatii,
sensibilizarii, iritatiei cutanate si implantarii (90 de zile).

Tabelul 5. Caracteristicile si parametrii care descriu adecvarea pentru utilizare a produsului
ce urmeaza sd fie testat

Caracteristici Practica de testare necesara (prag de performantd)

Teste in Ul. Protectia Impotriva

conditii scurgerilor ) ) i
de U3, Adecvare si confort Testele unui - grup de consumatori (80 % din
utilizare : > consumatorii care au testat produsul evalueaza
rezultatele ca fiind satisfacatoare)
U3. Performanta globala
Teste T1. Biocompatibilitate | Nu exista efecte biologice relevante in studiile
tehnice efectuate pentru citotoxicitate, pirogenicitate,

sensibilizare, iritatie cutanatd si implantare (90 de
zile), astfel cum se indica in ISO 10993.

In mod alternativ, se poate raporta conformitatea cu
standardul USP clasa VI (toxicitate sistemica acuta,
toxicitate intracutanata si test de implantare).
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Evaluare si verificare:

Se furnizeaza un raport de incercare ce descrie metodele de testare, rezultatele testelor si
datele utilizate. Testele trebuie efectuate de catre laboratoare autorizate sa puna in aplicare
sisteme de control al calitatii.

Testele in conditii de utilizare se efectueaza pentru produsele specifice pentru care se solicita
eticheta ecologica a UE. Cu toate acestea, in cazul in care se poate demonstra ca produsele au
aceeasi eficacitate, poate fi suficient sd se testeze numai o marime sau un ansamblu
reprezentativ de marimi pentru fiecare model de produs.

Testele tehnice se efectueaza pentru materialul (materialele) utilizat(e) la fabricarea cupelor
menstruale reutilizabile pentru care se solicitd acordarea etichetei ecologice a UE. Daca se
poate demonstra cd mai multe modele de cupe menstruale reutilizabile sunt fabricate din
acelasi material, este suficientd testarea materialului respectiv o singura data. Cupele
menstruale reutilizabile nu trebuie supuse testelor tehnice, ci doar materialele utilizate la
fabricarea lor (printre acestea se numard siliconii, elastomerii siliconici reticulati, alti
elastomeri, colorantii utilizati si orice alte materiale).

Se acorda o atentie speciala prelevarii de probe, transportului si depozitarii materialelor si
produselor, pentru a garanta rezultate reproductibile. Se recomandd sd nu se bareze
informatiile de pe produse sau sd nu se plaseze produsele in ambalaje neutre, avand in vedere
riscul ca performanta produselor si/sau a ambalajelor sa fie afectata, cu exceptia cazului in
care acest risc poate fi exclus.

Informatiile privind testele se pun la dispozitia organismelor competente cu respectarea
aspectelor legate de confidentialitate. Rezultatele testelor trebuie sd fie clar explicate si
prezentate Intr-un limbaj, In unitati si In simboluri care sa fie inteligibile pentru utilizatorul
datelor. Se specificd urmatoarele elemente: locul si data testelor efectuate; criteriile utilizate
pentru a alege materialele testate si mdsura In care acestea sunt reprezentative; caracteristicile
alese pentru testare si, daca este cazul, motivele pentru care unele caracteristici nu au fost
incluse; metodele de testare utilizate si limitarile acestora, daca exista. Se furnizeaza orientari
clare privind utilizarea rezultatelor testelor.

Orientari suplimentare pentru testele in conditii de utilizare:

— esantionarea, structurarea testului, recrutarea grupului si analiza rezultatelor testelor
trebuie sa respecte practicile statistice standard (AFNOR Q 34-019, ASTM E1958-07¢1 sau o
practica echivalentd);

— fiecare produs se evalueaza pe baza unui chestionar. Testul trebuie sa dureze cel putin
72 de ore, o intreagd sdptdmand daca este posibil, si se realizeaza in conditii normale de
utilizare a produsului;
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— numarul recomandat de persoane care efectueaza testele este de cel putin 30. Toate
persoanele care participa la anchetd trebuie sd fie utilizatori curenti ai tipurilor/marimilor
specifice ale produselor testate;

— la ancheta trebuie sa participe un esantion de persoane care sd reprezinte Tn mod
proportional diferitele grupuri de consumatori de pe piatd. Se precizeaza in mod clar varsta si
tara;

— Persoanele bolnave si cele cu o afectiune cronicd nu participa la test. In cazurile in
care persoanele se imbolndvesc pe parcursul perioadei de testare a utilizatorilor, acest lucru
trebuie sa fie precizat in chestionar, iar rdspunsurile nu vor fi luate in considerare pentru
evaluare;

— Pentru toate testele in conditii de utilizare (protectia Impotriva scurgerilor, adecvare si
confort si performantd globald), 80 % dintre consumatorii care au testat produsul trebuie sa
evalueze performanta ca fiind satisfacdtoare, cu o notd de peste 60 atribuitd de catre
consumator (pe o scara cantitativa de la 1 la 100). Alternativ, 80 % dintre consumatorii care
testeazd produsul trebuie sd il evalueze ca fiind bun sau foarte bun (din cinci optiuni
calitative: foarte slab, slab, mediu, bun, foarte bun).

— rezultatele se evalueaza statistic dupa ce perioada de testare de catre utilizatori s-a
incheiat;

— factorii externi (precum brandingul, cotele de piatd si publicitatea) care ar putea avea
un impact asupra perceptiei in ceea ce priveste performanta produselor trebuie comunicati.

Cerinte suplimentare pentru testele tehnice:

— metodele de testare se bazeazd pe cat posibil pe metode relevante pentru produsul
respectiv, reproductibile si riguroase;

— testele tehnice se efectueazda in conformitate cu seria ISO 10993 sau cu standardul
USP clasa VI,

— sunt acceptate metodele de testare al caror domeniu de aplicare si ale caror standarde
privind cerintele sunt considerate echivalente cu cele ale standardelor nationale si
internationale mentionate si a caror echivalenta a fost confirmatd de o parte terta
independenta.

Greutatea, dimensiunile si caracteristicile de proiectare ale produsului trebuie descrise si puse

la dispozitie in conformitate cu informatiile furnizate in textul de evaluare si verificare
generala al cererii.
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Criteriul 9. Responsabilitatea sociala a intreprinderilor in ceea ce priveste forta de
munca

Acest criteriu stabileste cerintele aplicabile in unitatea de productie finald a cupei menstruale
reutilizabile.

Avand in vedere Declaratia tripartitd a Organizatiei Internationale a Muncii (OIM) de
stabilire a principiilor privind intreprinderile multinationale si politica sociald®, Pactul

mondial al ONU (pilonul 2)°, principiile directoare ale ONU privind intreprinderile si

drepturile omului’ si Orientdrile OCDE pentru intreprinderile multinationale®, solicitantul

trebuie sd prezinte verificarea efectuatd de o parte tertd, coroboratd cu (un) audit(uri)
efectuat(e) la fata locului, care atestd ca principiile aplicabile incluse in textele internationale
mentionate anterior si in dispozitiile suplimentare de mai jos au fost respectate in unitatea de
asamblare finald a produsului.

Conventiile fundamentale ale OIM:
(a) munca copiilor:
— Conventia privind varsta minima de incadrare in munca, 1973 (nr. 138);

— Conventia privind interzicerea celor mai grave forme ale muncii copiilor si actiunea
imediatd in vederea eliminarii lor, 1999 (nr. 182);

(b) munca fortata si obligatorie:

— Conventia privind munca fortatd sau obligatorie, 1930 (nr. 29) si Protocolul din 2014 la
Conventia privind munca fortata sau obligatorie;

— Conventia privind abolirea muncii fortate, 1957 (nr. 105);
(c) libertatea de asociere si dreptul la negociere colectiva:
— Conventia privind libertatea sindicala si apararea dreptului sindical, 1948 (nr. 87);

— Conventia privind aplicarea principiilor dreptului de organizare si negociere colectiva,
1949 (nr. 98);

(d) discriminare:
— Conventia privind egalitatea de remunerare, 1951 (nr. 100);

— Conventia privind discriminarea in domeniul ocupdrii fortei de munca si al exercitarii
profesiei, 1958 (nr. 111).

A se vedea nota de subsol 21.
A se vedea nota de subsol 22.
A se vedea nota de subsol 23.
A se vedea nota de subsol 24.

© 9 o w
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Dispozitii suplimentare:

(e) programul de lucru:

— Conventia OIM privind durata muncii (industrie), 1919 (ar. 1);

— Conventia OIM privind repausul sdptamanal in industrie, 1921 (nr. 14);

(f) remunerare:

— Conventia OIM privind stabilirea salariului minim, 1970 (nr. 131);

— Conventia OIM privind concediile anuale platite (revizuitd), 1970 (nr. 132);

— salariul de subzistenta: solicitantul trebuie sd asigure faptul cd salariile (excluzand
impozitele, bonusurile, indemnizatiile sau orele suplimentare) platite pentru o saptamana de
lucru normala (care nu depaseste 48 de ore) sunt suficiente pentru a satisface nevoile de baza
(locuintd, energie, alimentatie, imbracaminte, asistentd medicald, educatie, apa potabila,
ingrijirea copiilor si transport) ale lucratorului si ale unei familii formate din patru persoane si
pentru a oferi un anumit venit discretionar. Punerea in aplicare a acestei cerinte trebuie sa
facd obiectul unui audit cu trimitere la orientirile SA8000° privind remunerarea;

(g) sanatate si securitate:

— Conventia OIM privind siguranta utilizarii produselor chimice la locul de munca, 1981
(nr. 170);

— Conventia OIM privind sdnatatea si securitatea In munca, 1990 (nr. 155);

— Conventia OIM privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor profesionale in mediul
de munca (poluarea aerului, zgomotul si vibratiile), 1977 (nr. 148);

(h) protectia sociald si incluziunea sociala:

— Conventia OIM privind ingrijirile medicale si indemnizatiile de boala, 1969 (nr. 130);
— Conventia OIM privind normele minime de securitate sociald, 1952 (nr. 102);

— Conventia OIM privind prestatiile pentru accidente de munca, 1964 (nr. 121);

— Conventia OIM privind egalitatea de tratament (compensatie in caz de accident), 1925
(nr. 19);

— Conventia OIM privind protectia maternitatii, 2000 (nr. 183);

(1) concediere legala:

o A se vedea nota de subsol 25.
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— Conventia OIM privind Incetarea raporturilor de muncad la initiativa angajatorului
(concedierea), 1982 (nr. 158).

In locurile in care dreptul la libertatea de asociere si de negociere colectiva este restrictionat
in temeiul legii, societatea nu va restrictiona lucratorii de la crearea unor mecanisme
alternative pentru a-si exprima nemultumirile si a-si proteja drepturile in ceea ce priveste
conditiile de munca si de incadrare in munca si trebuie sa recunoasca asociatiile legitime ale
angajatilor cu care poate intra in dialog cu privire la aspecte legate de locul de munca.

Procesul de audit trebuie sa includd consultarea partilor interesate externe din organizatii
independente de sector din zonele aflate in vecindtatea unitatilor, inclusiv sindicate,
organizatii comunitare, ONG-uri si experti in domeniul muncii. Trebuie sa aiba loc consultari
semnificative cu cel putin doud parti interesate din doud subgrupuri diferite. In locurile in
care legislatia nationald nu poate asigura caracterul adecvat al responsabilititii sociale a
intreprinderilor in raport cu conventiile internationale mentionate anterior, procesul de audit
include audituri la fata locului efectuate de parti terte, compuse din inspectii neanuntate la
fata locului efectuate de evaluatori independenti fata de sector.

Pe perioada de valabilitate a licentei de utilizare a etichetei ecologice a UE, solicitantul
trebuie sa publice rezultatele agregate si constatarile principale ale auditurilor [inclusiv detalii
cu privire la: (a) numarul incélcarilor si gravitatea incalcarilor fiecarui drept al lucratorilor si
al standardului privind securitatea si sandtatea in muncd; (b) strategia de remediere — unde
remedierea include prevenirea abuzurilor sanctionate de principiile directoare ale
Organizatiei Natiunilor Unite privind afacerile si drepturile omului (UNGP); (c) evaluarea
cauzelor profunde ale incalcarilor persistente care reies din consultarea partilor interesate —
cine a fost consultat, ce probleme au fost aduse in discutie, cum a influentat acest lucru planul
de actiune corectivd], online pentru a furniza dovezi privind performanta acestora
consumatorilor interesati.

Evaluare si verificare:

Solicitantul face dovada respectdrii acestor cerinte prin prezentarea unei copii a celei mai
recente versiuni a propriului cod de conduita, care trebuie sa fie in concordanta cu dispozitiile
specificate mai sus, precum si prin furnizarea unor copii ale rapoartelor de audit avand ca
obiect fiecare unitate de asamblare finald a produsului pentru modelul (modelele) care
urmeaza sa primeasca eticheta ecologica, precizand site-ul internet pe care sunt publicate
rezultatele si constatarile.

Auditurile partilor terte efectuate la fata locului trebuie realizate de catre auditori calificati sa
evalueze conformitatea unitatilor de productie din sector cu standardele sociale ori cu
dispozitiile codurilor de conduita sau, in térile in care a fost ratificatd Conventia OIM (nr. 81)
din 1947 privind inspectia muncii si supravegherea OIM aratd ca sistemul national de
inspectie a muncii este eficace!® si in care sfera sistemelor de inspectie acoperd domeniile

10°A se vedea nota de subsol 21.
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enumerate mai sus'!, de citre inspectorul (inspectorii) de munci numit (numiti) de o
autoritate publica.

Trebuie sa se accepte certificarile valabile eliberate in cadrul sistemelor sau proceselor de
inspectie ale partilor terte care auditeazd conformitatea cu principiile aplicabile ale
conventiilor fundamentale ale OIM enumerate si cu dispozitiile suplimentare privind
programul de lucru, remunerarea, precum si sdndtatea si siguranta si consultarile partilor
interesate externe. Aceste certificari nu trebuie sa aiba o vechime mai mare de 12 luni la data
depunerii cererii.

Criteriul 10. Informatiile care figureaza pe eticheta ecologica a UE

Logoul etichetei ecologice a UE poate fi afisat pe ambalajul produsului. In cazul in care se
utilizeaza eticheta facultativa prevazuta cu spatiu pentru text, aceasta trebuie sa contina
urmatoarele trei fraze:

— ,Conceput pentru a reduce impactul asupra mediului”;
— ,»Sunt respectate cerinte stricte privind substantele nocive”;
— ,Performanta verificata”.

Solicitantul trebuie sa urmeze instructiunile privind modul de utilizare a logoului etichetei
ecologice a UE prevazute in Orientarile pentru utilizarea logoului etichetei ecologice a UE:

https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo _guidelines.pdf

Evaluare si verificare:

Solicitantul prezinta o declaratie de conformitate cu aceasta cerintd si o fotografie de inalta
rezolutie a ambalajului de vanzare al produsului pe care se disting In mod clar eticheta,
numadrul de inregistrare/numarul licentei si, dupd caz, frazele care pot fi afisate impreund cu
eticheta.

' A se vedea nota de subsol 21.
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