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SK
PRILOHA II

Kritéria udel’ovania environmentilnej zna¢ky EU opakovane pouZite’nym
menstruaénym kaliSkom

Kritéria environmentalnej znacky EU sa zameriavaji na najlepsie opakovane pouZitelné
menstruacné kaliSky na trhu z hl'adiska environmentalnych vlastnosti. Sustred’uju sa na
hlavné environmentalne vplyvy spojené so zivotnym cyklom tychto produktov a podporuju
aspekty obehového hospodarstva.

Poziadavky na posudzovanie a overovanie

Na udelenie environmentalnej znacky EU konkrétnemu produktu musi tento produkt splnit
kazdu poziadavku. Ziadatel musi predlozit’ pisomné potvrdenie, v ktorom uvedie, Ze vSetky
kritéria su splnené.

Specifické poziadavky na posudzovanie a overovanie sa uvadzaju v ramci kazdého kritéria.

Ak sa od ziadatel'a vyzaduje, aby predlozil vyhlasenia, dokumentéciu, analyzy, protokoly
o skuSkach alebo iny dokaz potvrdzujuci splnenie kritérii, tieto dokumenty mézu podla
potreby pochadzat’ od ziadatel'a a/alebo jeho dodavatel'ov.

Prislusné orgdny musia prednostne uznavat’ osvedcenia, ktoré vydali organy akreditované
podl’a relevantnej harmonizovanej normy tykajicej sa skiiSobnych a kalibraénych laboratorii,
a overenia vykonané organmi akreditovanymi podla relevantnej harmonizovanej normy
tykajucej sa organov certifikujucich produkty, procesy a sluzby.

V pripade potreby sa moZu pouzit’ iné skuSobné metody, ako st metddy uvedené pre kazdé
kritérium, ak prisluSny organ posudzujtci Ziadost’ uzné ich rovnocennost’.

V pripade potreby si moéZu prislusné organy vyziadat'® podpornit dokumenticiu a moézu
vykonat’ nezavislé overovanie.

Zmeny dodavatel'ov a vyrobnych prevadzok vzt'ahujlice sa na produkty, ktorym bola udelena
environmentalna znacka EU, sa musia oznamit' prisluSnym orgédnom spolu s podkladmi
umoziujucimi overit’, Ze produkty nad’alej spliaji dané kritéria.

Podmienkou je, aby produkt spiiial vetky prisluiné pravne poziadavky krajiny (krajin), kde
sa planuje jeho uvedenie na trh. Ziadatel' musi predlozit’ vyhlasenie o stlade produktu s touto
poZiadavkou.

Spolu so Ziadostou o udelenie environmentalnej znacky EU sa poskytnu tieto informacie:

a) opis produktu spolu s hmotnostou jednotlivych jednotiek produktu a celkovou
hmotnost'ou produktu;

b) opis spotrebitel'ského obalu, pripadne spolu s jeho celkovou hmotnost'ou;
c¢) opis skupinového obalu, pripadne spolu s jeho celkovou hmotnost'ou;

d) opis samostatnych komponentov spolu s ich individudlnou hmotnostou;
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e) komponenty, materialy a vSetky latky pouzité v produkte, ich hmotnost’ a v pripade
potreby ich CAS ¢isla.
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Na tucely tejto prilohy sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1.

»pridavné latky* sa latky pridané ku komponentom, k materidlom alebo ku
kone¢nému produktu s ciel'om zlepsit’ alebo zachovat niektoré z ich vlastnosti;

,kompozitny obal“ je jednotka obalu zlozend z dvoch alebo viacerych roznych
materidlov s vynimkou materialov pouzivanych na etikety, zatky auzavery, ktoru
nemozno manualne oddelit, a preto tvoria jednu ucelent jednotku;

,,skupinovy obal“ znamy aj ako sekundéarny obal je obal, ktory je ur€eny na to, aby na
mieste predaja tvoril skupinu urc¢itého poctu predajnych jednotiek, ¢i uz sa takto bude
neskor predavat’ koncovému pouzivatelovi alebo sluzi len na doplnenie regalov na
mieste predaja alebo na vytvorenie skladovacej alebo distribu¢nej jednotky, a ktory sa
mdze z produktu odstranit’ bez ovplyvnenia jeho vlastnosti;

,hecistoty* st rezidud, znecist'ujice latky, kontaminanty atd’. z vyroby vratane vyroby
surovin, ktoré zostavaji v surovine/zlozke a/alebo v chemickom produkte (pouzitom
v kone¢nom produkte a v ktorejkol'vek jeho casti) v koncentrdcidch nizSich ako
100 ppm (0,0100 hm. %, 100 mg/kg);

,vstupna latka“ je kazda latka zahrnutd v chemickom produkte (pouzitom
v kone¢nom produkte a v ktorejkol'vek jeho casti) vratane pridavnych latok (napr.
konzervac¢nych latok a stabilizatorov) v surovinach. Latky, o ktorych je zname, Ze sa
uvolnuji zo vstupnych latok v stabilizovanych vyrobnych podmienkach (napr.
formaldehyd a arylamin), sa takisto povazuju za vstupné latky;

»obal“ st predmety z akychkol'vek materidlov, ktoré st urCené na pouzitie pri
uchovavani, ochrane, doddvani alebo prezentacii produktov alebo pri manipulacii
s produktmi a ktoré moZzno na zaklade funkcie, materidlu a koncepcie rozdelit' na
rozne obalové formaty, a to vratane:

a) predmetov, ktoré su potrebné na uchovavanie, podporu alebo konzervovanie
produktu pocas celej jeho Zivotnosti bez toho, aby boli neoddelitelnou sucastou
produktu, aktoré st urené na pouzitie, spotrebu alebo zneSkodnenie spolu
s produktom,;

b) komponentov a pomocnych prvkov predmetu uvedeného v pismene a), ktoré su do
predmetu zacleneng;

¢) pomocnych prvkov predmetu uvedeného v pismene a), ktoré si na produkt priamo
zavesené alebo st k nemu pripojené, ktoré plnia funkciu obalu bez toho, aby boli
neoddelitelnou sucastou produktu, a ktoré st uréené na pouzitie, spotrebu alebo
zneSkodnenie spolu s produktom; atd’.;

»plastové materidly* uvadzané aj ako ,,plasty* st polyméry v zmysle ¢lanku 3 bodu 5
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, do ktorych mohli byt’ pridané pridavné latky alebo iné
latky aktoré dokazu fungovat ako hlavné Struktirne komponenty konecného
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10.

11.

12.

13.

14.

produktu a/alebo obalu, s vynimkou prirodnych polymérov, ktoré neboli chemicky
modifikované;

»polymér* je latka, ktora sa sklada z molekul charakterizovanych sekvenciou jedného
alebo viacerych druhov monomérnych jednotiek. Takéto molekuly musia byt
distribuované v urCitom rozsahu molekulovych hmotnosti, pricom rozdiely
v molekulovych hmotnostiach st spdsobené najmé rozdielnym po¢tom monomérnych
jednotiek. Polymér tvori: a) jednoduchd hmotnostnd vac¢sina molekul obsahujucich
najmenej tri monomérne jednotky, ktoré su viazané kovalentnymi vizbami aspon na
jednu int monomérnu jednotku alebo int reagujucu zlozku; b) menej ako jednoducha
hmotnostnd vacSina molekul s rovnakou molekulovou hmotnostou. V kontexte tohto
vymedzenia pojmu ,,monomérna jednotka® je zreagovana forma monomérnej latky
v polyméri, ako sa vymedzuje v nariadeni (ES) ¢. 1907/2006;

%

,recyklovatel'nost
polozky, ktoria mozno recyklovat’;

je Cast’ (vyjadrend ako hmotnost’ alebo percentudlny podiel)

,recyklovany obsah® je &ast’ polozky (vyjadrena ako plocha, dizka, objem alebo
hmotnost), ktorej zdrojom je recyklovany materidl pochadzajtci zo spotrebitel'ského
odpadu a/alebo z odpadu z priemyselnej vyroby. Polozka sa v tomto pripade moze
vzt'ahovat’ na produkt alebo obal;

»recyklacia®“ je vsulade sc¢lankom 3 smernice 2008/98/ES kazd4d cEinnost
zhodnocovania, ktorou sa odpadové materidly opédtovne spracuji na produkty,
materialy alebo latky uréené na povodny ucel alebo na iné tcely. Zahfna opitovné
spracovanie organického materidlu, ale nezahfiia energetické zhodnocovanie
a opatovné spracovanie na materialy, ktoré sa maju pouzit’ ako palivo alebo zasypovy
material;

»spotrebitel'sky obal*“ zndmy aj ako primarny obal je obal urceny na to, aby tvoril
predajnu jednotku pozostdvajucu z produktov a obalu pre koncového pouzivatela
alebo spotrebitel'a na mieste predaja;

»samostatny komponent* znamy aj ako d’al$i komponent je komponent obalu, ktory
sa od hlavného telesa jednotky obalu odliSuje a m6ze byt’ z iného materialu, z hlavne;j
jednotky obalu sa musi Uplne a trvalo demontovat,, aby sa ziskal pristup k produktu,
azvyCajne sa odstraiiuje skor nez jednotka obalu a oddelene od nej; V pripade
opakovane pouziteInych menstrua¢nych kaliSkov je to akykol'vek komponent (s
ochrannou alebo hygienickou funkciou), ktory sa odstrani pred pouzitim produktu,
napr. taska/vrecko, s ktorym sa menstruacné kaliSky zvyc€ajne predavaju;

,»latky oznacené ako latky s vlastnostami endokrinnych disruptorov* uvadzané aj ako
»endokrinné disruptory* su latky, v pripade ktorych sa zistilo, Ze maji vlastnosti
endokrinnych disruptorov (I'udské zdravie a/alebo Zivotné prostredie) podl'a clanku 57
pism. f) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (zoznam kandidétskych latok vzbudzujtcich
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15.

velmi velké obavy, ktoré podliehaju autorizacii) alebo podla nariadeni (EU) &.
528/2012, (EU) &. 1107/2009 alebo (EU) &. 1272/2008;

»syntetické polyméry* st makromolekuldrne latky iné ako buni¢ina zamerne ziskané
bud:

a) polymerizaciou, napriklad polyadiciou alebo polykondenzaciou, alebo
akymkol'vek inym podobnym procesom, pri ktorom sa kombinuji monoméry a iné
vychodiskové latky;

b) chemickou upravou prirodnych alebo syntetickych makromolekul;

C) mikrobidlnou fermentaciou.
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Kritérium 1 Emisie vznikajuce pocas vyroby surovin

1.1.Emisie prachu a chloridov do ovzdusia
a) Emisie prachu
1) Tato poziadavka sa vzt'ahuje vylucne na silikony.

Pri skladovani suroviny, ktorou je elementarny kremik, a manipulacii s fiou sa pouziva aspon
jedna z tychto technik:

e skladovanie elementarneho kremika v silach (po drveni),

e skladovanie elementarneho kremika v krytych priestoroch chranenych pred dazd’om
a vetrom (po drveni),

e pouzivanie zariadeni vybavenych odsdvacim nadstavcom a sietou potrubi na
zachytavanie difiznych emisii prachu pocas ukladania elementarneho kremika na
sklad (po drveni),

e udrziavanie atmosféry drvia na Grovni mierne nizSieho tlaku, ako je atmosféricky
tlak.

i) Tato poziadavka sa vzt'ahuje tak na silikony, ako aj na iné elastoméry.

Roény priemer organizovane odvadzanych emisii prachu musi byt niz$i nez 5 mg/Nm?>.
Emisie prachu by sa mali nepretrzite monitorovat’.

b) Emisie chloridov

1) Tato poziadavka sa vztahuje vylucne na silikony.

Vystupné plyny z metylchloridu a vystupné plyny vznikajice na jednotlivych stupiioch
procesu priamej syntézy a destilacie musia prejst’ tepelnou oxidaciou, po ktorej nasleduje
vypierka. Spalovanie chlérovanych zlu€enin sa povol'uje v procese tepelnej oxidacie.

i1) Tato poziadavka sa vzt'ahuje na elastoméry iné ako silikony.

Emisie polychlérovanych dibenzo-p-dioxinov (PCDD) a polychlorovanych dibenzofurdnov
(PCDF) musia byt nizsie nez 0,01 ng TEQ/Nm?® (priemerna hodnota pocas obdobia odberu
vzoriek). Monitorovanie emisii PCDD/PCDF by sa malo uskuto¢iiovat kazdych Sest’
mesiacov.

Posudzovanie a overovanie:

Ziadatel’ musi predlozit’ vyhlasenie dodavatel'a surovin o splneni kritéria 1.1. Okrem toho sa
vo vyhlaseni musi preukézat’ sulad s:

— kritériom 1.1 pism. a) bodom 1i): dodavatel' silikonu musi uviest, ktord technika sa
v prevadzke pouziva, pricom ako doplitujuce udaje poskytne obrazky alebo technické

opisy,
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— kritériom 1.1 pism. a) bodom ii): dodavatel' surovin poskytne vysledky merani prachu
vykonanych v prevadzke spolu s roénym priemerom emisii prachu. Uznanymi metoédami
si technické normy EN 15267-1, EN 15267-2, EN 15267-3, EN 15267-4, EN 13284-1
a EN 13284-2. Pri vyrobe silikonov sa meranie vzt'ahuje aspoil na drvenie a skladovanie
elementarneho kremika a na manipulaciu s nim,

— kritériom 1.1 pism. b) bodomi): dodavatel' silikobnu poskytne podrobné tudaje
o spracovani vystupnych plynov z metylchloridu a vystupnych plynov vznikajacich na
jednotlivych stupiioch procesu priamej syntézy a destilacie,

— kritériom 1.1 pism. b) bodom ii): dodavatel' surovin poskytne vysledky merani emisii
PCDD/PCDF v ocistenych plynoch. Uznanymi metoédami st technické normy EN 1948-1,
EN 1948-2 a EN 1948-3.

1.2. Emisie medi a zinku do vody
Této poziadavka sa vztahuje vylucne na silikony.

Odpadové vody z vyroby polydimetylsiloxanu (PDMS) sa musia predupravit’ zrazanim alebo
flokulaciou v alkalickych podmienkach, po ¢om nasleduje sedimenticia a filtracia. To
zahfna:

a) odvodilovanie kalu pred zneskodnenim; ako aj
b) zhodnocovanie tuhych zvySkov kovov v zavodoch na zhodnocovanie kovov.

Koncentracia medi v o¢istenom vytoku musi byt nizsia ako 0,5 mg/l, zatial’ ¢o koncentracia
zinku musi byt nizSia ako 2 mg/1.

Posudzovanie a overovanie:

Ziadatel musi predlozit vyhldsenie dodavatela silikénu o splneni kritéria 1.2 spolu
s dokazom, ze v zavode je zavedeny systém odpadovych vod, ktory v sebe zahfiia proces
zraZzania/flokulacie, po ktorom nasleduje proces sedimentdcie. Okrem toho dodavatel
silikonu musi poskytnit’ vysledky merania medi a zinku v o€istenom vytoku.

1.3. Emisie CO2
Tato poziadavka sa vzt'ahuje vylucne na silikony.

Emisie CO2 z vyroby silikonu nesmu prekrocit 6,58 kg na kg silikonu vratane emisii
z vyroby elektriny (bez ohl'adu na to, ¢i sa vyraba v mieste vyroby alebo mimo neho). Emisie
CO> zahfaji vSetky zdroje energie z neobnovitelnych zdrojov, ktora sa pouzije pocas
vyroby silikonu. Pri vypocte emisii CO2 zo zdrojov energie sa pouzivaju referencné emisné
hodnoty podl’a tabul’ky 1. V pripade potreby mozno faktory emisii CO: pre iné zdroje energie
najst’ v prilohe VI k nariadeniu (EU) 2018/2066, zatial’ o faktory emisii CO2 pre elektricku
energiu z elektrickej siete by mali byt v siilade s delegovanym nariadenim Komisie (EU)
2019/331.
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Tabulka 1 Referencné hodnoty pre emisie CO; z roznych zdrojov energie

Palivo Emisie CO; Jednotka Odkaz

Uhlie 94,6 g CO; fosilneho Nariadenie
povodu/MJ (EU) 2018/2066

Surova ropa 73,3 g CO; fosilneho Nariadenie
povodu/MJ (EU) 2018/2066

Palivovy olej 1 74,1 g CO; fosilneho Nariadenie
povodu/MJ (EU) 2018/2066

Palivovy olej 2 — 5 77,4 g CO; fosilneho Nariadenie
povodu/MJ (EU) 2018/2066

Skvapalneny ropny 63,1 g CO; fosilneho Nariadenie

plyn (LPG) povodu/MJ (EU) 2018/2066

Zemny plyn 56,1 g CO; fosilneho Nariadenie
povodu/MJ (EU) 2018/2066

Elektricka energia 376 g CO; fosilneho Nariadenie

z elektrickej siete poévodw/kWh (EU) 2019/331

Posudzovanie a overovanie:
Ziadatel’ musi predlozit’ idaje a podrobné vypoéty emisii CO» z vyroby silikonu.

Udaje o emisiach CO, musia zahffiat vSetky zdroje energie pouZité pri vyrobe surovin
vratane emisii z vyroby elektrickej energie (bez ohl'adu na to, ¢i sa vyraba v mieste vyroby
alebo mimo neho).

Pri vypocte emisii CO, sa emisie zcelého mnoZstva energie z obnovitelnych zdrojov
kupeného a pouzitého vo vyrobnych procesoch povazuji za nulové emisie CO». V pripade
spalovania biomasy to znamena, Ze biomasa musi spiiat’ prislusné kritéria udrzatelnosti
a uspor sklenikovych plynov uvedené v smernici (EU) 2018/2001. Ziadatel' musi predlozit’
prislusntt dokumentaciu, Ze tento druh energie sa v zdvode skutone pouZiva alebo bol
externe kupeny (képiu zmluvy a faktiru, v ktorej sa uvadza, aky podiel energie z nakupene;j
elektriny pochadza z obnovitelnych zdrojov).

Vypoclty a/alebo materidlové bilancie musia vychddzat’ z vyroby pocas 12 mesiacov. Vypocty
sa opakuju ro¢ne. V pripade nového alebo rekonStruovaného vyrobného zavodu musia
vypocty vychéadzat’ zo stabilnej prevadzky zavodu pocas najmenej 45 po sebe nasledujucich
dni. Vypocty musia byt reprezentativne pre prislusné obdobie merania.

V pripade elektrickej energie z elektrickej siete sa pouZzije uvedend hodnota (europsky
priemer) okrem pripadu, ked Ziadatel predlozi dokumentéciu, v ktorej sa pre jeho
dodéavatelov elektriny stanovuje Specifickd hodnota (zmluvu na Specifikovani alebo
certifikovanu elektrinu). V tomto pripade moéze ziadatel' pouzit' tito hodnotu namiesto
hodnoty uvedenej v tabulke. Dokumentacia pouZzitd ako doklad o stlade musi zahfnat
technické Specifikacie s uvedenim priemernej hodnoty (napr. kopiu zmluvy).
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Kritérium 2 Environmentalne manazérstvo vyroby

Vsetky zavody vyrabajice bud’ suroviny (silikony alebo iné elastoméry), alebo konecné
produkty musia mat’ zriadené systémy na zavedenie tychto postupov:

a)

b)

Setrenie vodou. Tento systém nakladania s vodou musi byt zdokumentovany alebo
vysvetleny, pricom sa musia poskytnit’ informdcie prinajmensom z tychto hl'adisk:
monitorovanie tokov vody, dokaz o cirkulacii vody v uzavretych systémoch a ciele
priebezného zlepSovania, pokial’ ide o mieru znizovania tvorby odpadovych vod
a mieru optimalizacie (ak je to relevantné, t. j. ak sa v zavode pouziva voda);
integrované nakladanie s odpadom vo forme planu s cielom uprednostiovat’ iné
moznosti spracovania odpadu ako zneSkodnenie, ato v pripade vSetkého odpadu
vznikajuceho vo vyrobnych zariadeniach, a scielom dodrziavat hierarchiu
odpadového hospodarstva v stvislosti s predchadzanim vzniku odpadu, jeho
opitovnym vyuzivanim, recyklaciou, zhodnocovanim a kone¢nym zneskodnovanim.
Tento plan nakladania s odpadom musi byt zdokumentovany alebo vysvetleny,
pricom sa musia poskytnit’ informacie prinajmensom z tychto hl'adisk: triedenie
roznych zloziek odpadu, manipuldcia s recyklovateI'nymi materidlmi z toku odpadu,
ktory nie je nebezpecny, ich zber, triedenie a vyuZitie; zhodnocovanie materidlov na
iné pouzitie; manipuldcia snebezpecnym odpadom, jeho zber, triedenie
a zneSkodnovanie v stlade s vymedzeniami stanovenymi prisluSnymi miestnymi
anarodnymi regulacnymi orgdnmi aciele priebezného zlepSovania stvisiace
s predchadzanim vzniku odpadu, jeho opédtovaym pouzitim, recyklaciou
a zhodnocovanim zloziek odpadu, ktorym nemozno predchadzat (vratane
energetického zhodnocovania);

optimalizacia energetickej efektivnosti a energetického manaZérstva. Systém
energetického manaZérstva sa vztahuje na vSetky zariadenia spotreblvajiuce energiu
vratane strojovych zariadeni, osvetlenia, klimatizcie a chladenia. Tento systém
energetického manazérstva musi zahfniat' opatrenia na zvySovanie energetickej
efektivnosti, pricom sa musia poskytnit’ informécie prinajmenSom z tychto hl'adisk:
vypracovanie a vykonavanie planu zberu energetickych tdajov s cielom identifikovat
kl'a¢oveé energetick¢é ukazovatele, analyza spotreby energie vratane zoznamu
systémov, procesov a zariadeni spotrebuvajucich energiu, identifikacia opatreni na
efektivnejSie vyuzivanie energie, ciele priebezného zlepSovania tykajice sa
zniZovania spotreby energie.

Posudzovanie a overovanie:

Ziadatel’ musi predlozit’ vyhlasenie o splneni kritéria od 1. vyrobcu surovin (silikén alebo iné
elastoméry) a 2. od vyrobcu opakovane pouzitelnych menstrua¢nych kaliSkov. Vyhlasenie sa
podlozi spravou, v ktorej sa podrobne opiSu postupy prijaté dodavate'mi s cielom splnit
poziadavky pre kazda prislusnu prevadzku v sulade s normami, ako st ISO 14001 a/alebo
ISO 50001 pre vodné, odpadové a energetické plany.

Ked’ sa nakladanie s odpadom zabezpecuje externe, vyhlasenie o splneni tohto kritéria musi
predlozit’ aj subdodavatel’.
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Ziadatelia zaregistrovani v schéme EU pre environmentalne manaZérstvo a audit (EMAS)
a/alebo certifikovani podl'a noriem ISO 14001, ISO 50001, EN 16247 alebo rovnocennej
normy/schémy sa povazuju za ziadatel'ov, ktori splnili tieto poziadavky, ak:

a) zaClenenie planov hospodarenia s vodou, odpadom a energiou pre vyrobnu prevadzku
(prevadzky) je zdokumentované v environmentdlnom vyhlaseni EMAS spolo¢nosti
alebo

b) ak zaclenenie planov hospodarenia s vodou, odpadom aenergiou pre vyrobnu

prevadzku (prevadzky) je dostatocne vyrieSené podl'a noriem ISO 14001, ISO 50001,
EN 16247 alebo rovnocennej normy/schémy.

Kritérium 3 Materialova efektivnost’ pri vyrobe kone¢ného produktu

Poziadavky podla tohto kritéria sa vztahuju na miesto vyroby, kde prebieha finalizacia
kone¢ného produktu.

Mnozstvo odpadu vzniknutého pocas vyroby a balenia konecnych produktov, ktoré sa
odosielaji na skladku alebo spaluji bez energetického zhodnotenia, nesmie prekrocit’
4 hm. % kone¢ného produktu.

Posudzovanie a overovanie:
Ziadatel’ musi potvrdit’, Ze splia uvedenu poziadavku.

Ziadatel’ musi preukéazat’ mnoZstvo odpadu, ktory sa opitovne nepouZil vo vyrobnom postupe
alebo ktory sa nepretvoril na materidly a/alebo energiu.

Ziadatel’ musi predlozit’ vietky tieto informécie:
a) hmotnost’ produktu a obalu;
b) vSetky toky odpadu vzniknutého pri vyrobe a

c) zodpovedajuce osetrenie, ktorym sa spractiva ¢ast’ zhodnocovaného odpadu a odpadu
zneSkodiiovaného odoslanim na skladku alebo spal'ovanim.

Mnozstvo odpadu odoslaného na skladku alebo na spalovanie bez energetického
zhodnocovania sa vypocita ako rozdiel medzi mnoZstvom vzniknutého odpadu a mnozstvom
zhodnoteného odpadu (opitovne pouzitého, recyklovaného atd’.).

Kritérium 4 Latky, ktorych pouZitie je vylic¢ené a obmedzené

4.1. Obmedzenia tykajuce sa latok klasifikovanych podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008

Toto kritérium sa vztahuje na kone¢ny produkt a vSetky jeho komponenty.
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Pokial’ v tabul’ke 4 nie je stanovena vynimka, kone¢ny produkt ani Ziadne jeho komponenty
nesmu obsahovat vstupné latky (samostatne ani v zmesiach), ktorym bola v sulade
s nariadenim (ES) ¢.1272/2008 priradend niektora ztried nebezpecnosti, kategorii
nebezpecnosti a niektory zo suvisiacich kodov vystraznych upozorneni uvedenych v tabul’ke
2.

Tabulka 2 Vylucené triedy a kategorie nebezpecnosti a prislusné kody vystraznych
upozorneni

Karcinogénny, mutagénny alebo toxicky pre reprodukciu

Kategorie 1A a 1B Kategoria 2

H340 Moze sposobovat’ genetické poskodenie  H341 Podozrenie, Ze spdsobuje genetické
poskodenie

H350 Moze sposobit’ rakovinu H351 Podozrenie, Ze spdsobuje rakovinu

H350i Vdychovanie moze spdsobit’ rakovinu -

H360F Méze poskodit’ plodnost’ H361f Podozrenie z poskodzovania
plodnosti

H360D Mo6ze poskodit’ nenarodené diet’a H361d Podozrenie z poskodzovania
nenarodeného diet'ata

H360FD Mo6ze poskodit’ plodnost’. Méze H361fd Podozrenie z poskodzovania

poskodit’ nenarodené diet’a plodnosti. Podozrenie z poskodzovania

nenarodeného diet'at’a

H360Fd Mo6ze poskodit’ plodnost’. Podozrenie ~ H362 Mo6ze sposobit’ poskodenie
z poskodzovania nenarodeného dietata u dojc¢enych deti

H360Df Méze poskodit’ nenarodené dieta.
Podozrenie z poskodzovania plodnosti

Akutna toxicita

Kategorie 1 a 2 Kategoria 3
H300 Smrtel'ny po poziti H301 Toxicky po poziti
H310 Smrtel'ny pri kontakte s pokozkou H311 Toxicky pri kontakte s pokozkou
H330 Smrtel'ny pri vdychnuti H331 Toxicky pri vdychnuti
H304 Mo6ze byt smrtel'ny po poziti a vniknuti do EUH070 Toxicky pri kontakte s o¢ami
dychacich ciest
Toxicita pre Specificky cielovy organ
Kategoria 1 Kategoria 2
H370 Sposobuje poskodenie organov H371 Mo6ze sposobit’ poskodenie organov

H372 Sposobuje poskodenie organov pri dlh§ej H373 Moze sposobit’ poskodenie organov
alebo opakovanej expozicii pri dlhsej alebo opakovanej expozicii

Respiracna a kozna senzibilizacia

Kategoria 1A Kategoéria 1B

H317 Moze vyvolat alergicku koznu reakciu H317 Moze vyvolat alergicka koznu
reakciu

H334 Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu alebo H334 Pri vdychnuti méze vyvolat’ alergiu
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priznaky astmy, alebo dychacie t'azkosti alebo priznaky astmy, alebo dychacie
tazkosti

Endokrinné disruptory pre 'udské zdravie a Zivotné prostredie

Kategoria 1 Kategoria 2

EUH380: Mo6ze spdsobit’ endokrinnu disrupciu  EUH381: Podozrenie, Ze spésobuje
u ludi endokrinnu disrupciu u 'udi

EUHA430: Mo6ze sposobit’ endokrinnu disrupciu  EUH431: Podozrenie, Ze spésobuje
v Zivotnom prostredi endokrinnu disrupciu v zivotnom prostredi

Perzistentny, bioakumulativny a toxicky

PBT vPvB
EUH440: Akumuluje sa v zivotnom prostredi =~ EUH441: Vyrazne sa akumuluje
a zivych organizmoch vratane 'udi v zivotnom prostredi a zivych

organizmoch vratane l'udi

Perzistentny, mobilny a toxicky

PMT vPvM
EUHA450: Mo6ze spdsobit’ dlhotrvajticu a difuznu EUH451: M&ze sposobit’ vel'mi
kontaminaciu vodnych zdrojov dlhotrvajticu a difiznu kontaminaciu

vodnych zdrojov

Pokial’ v tabul’ke 4 nie je stanovena vynimka, kone¢ny produkt ani ziadne jeho komponenty
nesmu obsahovat’ vstupné latky (samostatne ani v zmesiach) v koncentraciach vysSich nez
0,010 hm. %, ktorym bola v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 priradena niektord z tried
nebezpecnosti, kategérii nebezpecnosti aniektory zo suvisiacich kodov vystraznych
upozorneni uvedenych v tabulke 3.

Tabulka 3 Obmedzené triedy a kategorie nebezpecnosti a prislusné kody vystraznych
upozorneni

Nebezpeény pre vodné prostredie

Kategorie 1 a 2 Kategoria 3 a 4

H400 Vel'mi toxicky pre vodné organizmy H412 Skodlivy pre vodné organizmy,
s dlhodobymi ti¢inkami

H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy,H413 M6ze mat’ dlhodobé skodlivé ucinky
s dlhodobymi ucinkami na vodné organizmy

H411  Toxicky pre vodné organizmy,
s dlhodobymi G¢inkami

Nebezpecny pre 0zonovu vrstvu

H420 Poskodzuje verejné zdravie a Zivotné
prostredie tym, Ze ni¢i ozon vo vrchnych
vrstvach atmosféry
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Tabulka 4 Vynimky z obmedzeni pouzivania latok s harmonizovanou klasifikaciou podla
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008

Druh latky Trieda a kategoria Podmienky udelenia vynimky
nebezpecnosti a kod
vystraznych

upozorneni, na ktoré
sa vztahuje vynimka

Latky H304 Latky s viskozitou do 20,5 cSt pri

s harmonizovanou teplote 40 °C.

klasifikdciou ako

H304

Oxid titanicity H351 Len na pouzitie ako pigment. Nemdze sa
(nanoforma) pouzit’ vo forme prasku ani spreja.

Kody vystrazného upozornenia sa vSeobecne vztahuju na latky. Ak vSak nie je mozné ziskat
informdcie o latkach, uplatiuju sa pravidla klasifikacie vztahujice sa na zmesi.

Na pouzivanie latok alebo zmesi, ktoré su vo vyrobnom procese chemicky modifikované tak,
ze zanikne prislusné nebezpecenstvo, pre ktoré bola dana latka alebo zmes klasifikovana
podl'a nariadenia (ES) €. 1272/2008, sa uvedena poZziadavka nevztahuje.

Toto kritérium sa neuplatiiuje na:

—latky, ktoré nepatria do rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢.1907/2006 podla
vymedzenia v ¢lanku 2 ods. 2 daného nariadenia,

— latky, na ktoré sa vzt'ahuje ¢lanok 2 ods. 7 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, v ktorom
sa stanovuju kritéria vynatia latok zahrnutych do prilohy V kuvedenému nariadeniu
z uplatiiovania poziadaviek tykajlcich sa registracie, nasledného uzivatel'a a hodnotenia.

Posudzovanie a overovanie:

Ziadatel' musi predlozit’ podpisané vyhlasenie o splneni podkritéria 4.1 spolu s prisluinymi
vyhlaseniami od vyrobcov komponentov, zoznamom vSetkych pouZitych chemikalii, ich
kartou bezpecnostnych udajov alebo vyhldsenim dodéavatela chemikdlii a vSetkymi
prislusnymi vyhlaseniami, ktoré preukazuju splnenie poZiadavky.

V pripade latok, ktorych pouzitie je obmedzené, av pripade nevyhnutnych necistot
s obmedzenou klasifikaciou sa na odhad mnozZstva latky alebo necistoty, ktorych pouZitie je
obmedzené a ktoré zostavaji v kone¢nom produkte, pouzije koncentracia latky alebo
necistoty, ktorych pouzitie je obmedzené, a predpokladany retencny faktor 100 %. Necistoty
mozu byt’ pritomné v chemickom produkte az do 0,0100 hm. %. Latky, o ktorych je znadme,
ze sa uvolfuju alebo degraduju zo vstupnych latok, sa povazuju za vstupné latky, a nie za
necistoty.

V pripade akejkol'vek odchylky od retenéného faktora 100 % (napr. odparovanie
rozpustadla) alebo v pripade akejkol'vek chemickej modifikécie necistoty, ktorej pouZitie je
obmedzené, sa musia predlozit’ odévodnenia.
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Pri latkach vynatych z podkritéria 4.1 [pozri prilohy IV a V k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006]
na preukazanie splnenia poziadaviek postacuje vyhlasenie ziadatel'a na tento ucel.

Ked'ze jedna licencia na environmentalnu znacku EU sa moze vztahovat' na viaceré produkty
alebo potencialne produkty vyuzivajuce tie isté procesné¢ chemikalie, vypocet pre kazda
necistotu treba predlozit’ len pre najhorsi mozny scenar produktu alebo komponentu, na ktoré
sa vtahuje licencia (napr. v pripade preverovania atramentov s obmedzenou klasifikaciou
pojde o komponenty s najintenzivnejSou potlacou).

Uvedené dokazy mdze priamo prislusSnym organom poskytnut’ aj kazdy dodavatel' v ramci
dodavatel’'ského ret’azca ziadatela.

4.2. Latky vzbudzujice veP’mi vel’ké obavy (SVHC)

Toto kritérium sa vztahuje na kone¢ny produkt a vsetky jeho komponenty.

Koneény produkt a Ziadne jeho komponenty nesml obsahovat’ vstupné latky (samostatne ani
v zmesiach), ktoré spiiiaju kritérid uvedené v &lanku 57 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 a ktoré
boli na ucely autorizacie identifikované postupom opisanym v ¢lanku 59 uvedeného
nariadenia a zaradené do zoznamu kandidatskych latok vzbudzujacich vel'mi vel'ké obavy.

Posudzovanie a overovanie:

Ziadatel musi predloZit podpisané vyhlasenie, Ze kone¢ny produkt ajeho komponenty
neobsahuju Ziadne latky vzbudzujice velmi velké obavy (SVHC). Vyhlasenie musi byt
podlozené kartami bezpecnostnych Udajov vSetkych dodanych chemikalii a materidlov
pouzitych na vyrobu kone¢ného produktu a jeho komponentov.

Zoznam latok oznafenych ako SVHC a zaradenych do zoznamu latok podla ¢lanku 59
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 je k dispozicii na adrese:

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

Smerodajny je zoznam platny v defi podania Ziadosti o environmentalnu znatku EU.

V pripade nevyhnutnych necistot, ktoré st identifikované ako SVHC, sa na odhad mnozstva
necistoty, ktora je identifikovana ako SVHC ktord zostava v konecnom produkte, pouZzije
koncentracia necistoty a predpokladany retencny faktor 100 %. Necistoty mozu byt pritomné
v chemickom produkte az do 0,0100 hm. %. Latky, o ktorych je zndme, Ze sa uvol'nuju alebo
degraduju zo vstupnych latok, sa povazuju za vstupné latky, a nie za necistoty.

V pripade akejkol'vek odchylky od retenéného faktora 100 % (napr. odparovanie
rozpustadla) alebo v pripade akejkol'vek chemickej modifikacie necistoty identifikovanej ako
SVHC sa musia predlozit’ odovodnenia.
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4.3. Iné Specifické obmedzenia
4.3.1. Specifikované latky, ktorych pouZitie je vylicené

Toto kritérium sa vztahuje na kone¢ny produkt a vsetky jeho komponenty.

Do chemického produktu pouzittho v konetnom produkte, ani do Zziadneho =z jeho
komponentov sa nesmu pridavat’ tieto latky (samostatne ani v zmesiach):

a) 5-chlor-2-metyl-4-izotiazolin-3-6n (CMIT);

b) alkylfenoletoxylaty (APEQO) a iné alkylfenolové derivaty [1];

c) antibakteridlne latky (napr. nanostriebro a triklozéan);

d) formaldehyd a latky, ktoré uvoliiuju formaldehyd;

e) metylizotiazolinon (MIT);

f) nitrované pizma a polycyklické pizma4;

g) organocinové zluceniny pouzivané ako katalyzator pri vyrobe silikonu,

h) parabény;

1) ftalaty;

j) latky oznacené ako latky s vlastnostami endokrinnych disruptorov;

k) latky, ktoré sa povazuju za potencialne endokrinné disruptory, zaradené do kategorii 1
alebo 2 v prioritnom zozname EU tykajiicom sa latok, ktoré sa maju d’alej skamat’
z hl'adiska uc¢inkov nartsajucich endokrinny systém.

Posudzovanie a overovanie:

Ziadatel musi predlozit podpisané vyhlasenie o splneni podkritéria, v pripade potreby
podlozené vyhlaseniami dodavatelov. Latky uvedené v tomto podkritériu st povolené len
ako necistoty, avSak v koncentraciach nizsich ako 0,0100 hm. % v chemickom produkte.
Latky, o ktorych je zname, Ze sa uvoliiuju alebo degraduji zo vstupnych latok, sa povazuju
za vstupné latky, a nie za necistoty.

{Poznamka:

[1] Nazov latky = ,alkylfenol®, podla: https://echa.europa.eu/sk/advanced-search-for-
chemicals}

4.3.2. Vonné latky

Toto kritérium sa vztahuje na koneény produkt, vSetky jeho komponenty, samostatné
komponenty a obaly.

Vonné latky sa nesmu priddvat’ do konecného produktu, jeho komponentov, samostatnych
komponentov ani obalu.

Posudzovanie a overovanie:

Ziadatel’ musi predlozit’ podpisané vyhlasenie o splneni tohto podkritéria.
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4.3.3. Atramenty a farbiva

Toto podkritérium sa vztahuje na konecny produkt avsetky jeho komponenty. Tato
poziadavka sa nevztahuje na samostatné komponenty, spotrebitel’sky obal a informac¢né listy.

Farbivd a atramenty pouzivané v opakovane pouzitelnom menstruacnom kaliSku nesmu
presiahnut’ 2 % celkovej hmotnosti kaliSka.

Obsah antimoénu, arzénu, bdria, kadmia, chrému, olova, ortuti, selénu, primarnych
aromatickych aminov a polychlorovanych bifenylov, ktoré sa vyskytuji ako necistoty vo
farbivach a v atramentoch, musi byt niz§i ako limity uvedené v uzneseni Rady Eurdpy
AP (89) 1 opouzivani farbiv v plastovych materidloch, ktoré prichadzaja do styku

s potravinami'.

Pouzité farbivd musia byt navySe v sulade s odportcaniami BfR (Bundesinstitut fiir
Risikobewertung — Nemecky spolkovy inStitat pre posudzovanie rizik) IX tykajucimi sa
farbiv v plastoch a inych polyméroch, ktoré sa pouzivaju v komoditach?, alebo s prilohou 2°
a prilohou 10* k $vajciarskej vyhlaske 817.023.21.

Pouzité farbiva a atramenty musia spliat’ aj podkritéria 4.1 a 4.2.
Posudzovanie a overovanie:

Ziadatel' musi predlozit podpisané vyhlasenie o splneni uvedeného podkritéria, v pripade
potreby podlozené vyhlaseniami dodavatel'ov, ako aj dokumentaciu na zabezpecenie toho,
aby necistoty vo farbive alebo v atramente boli v stlade s uznesenim Rady Eur6py AP (89) 1
a aby pouzité farbiva a atramenty boli povolené podl'a odporicani IX vydanych inStititom
BfR. Colorants for Plastics and other Polymers Used in Commodities (Farbiva v plastoch
ainych polyméroch, ktoré sa pouzivaji v komoditach), SvajCiarska vyhlaska 817.023.21,
priloha 2 a priloha 10 alebo odporucanie XXXV1 vydané inStitaitom BfR. Paper and board for
food contact (Papier a lepenka urcené na styk s potravinami).

4.3.4. Cyklosiloxany
Toto podkritérium sa vztahuje na konecny produkt a vSetky jeho komponenty.

Oktametylcyklotetrasiloxan D4 (CAS ¢. 556-67-2), dekametylcyklopentasiloxan D5 (CAS
¢. 541-02-6) a dodekametylcyklohexasiloxdn D6 (CAS €. 540-97-6) nesma byt
v silikénovych surovinach pritomné v koncentraciadch vyssich ako 100 ppm (0,0100 hm. %).
Limit 100 ppm sa uplatiiuje na kazdl latku samostatne.

Posudzovanie a overovanie:

Ziadatel' musi predlozit' podpisané vyhlasenie o splneni uvedeného podkritéria, v pripade
potreby podlozené vyhlaseniami dodéavatelov.

Pozri poznamku pod ¢iarou €. 16.
Pozri poznamku pod ¢iarou €. 17.
Pozri poznamku pod ¢iarou €. 18.
Pozri poznamku pod ¢iarou €. 19.

T R,
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Kritérium 5 Obaly

Tymto kritériom sa stanovuju poziadavky na spotrebitel'ské a skupinové obaly.

Pouzivaniu skupinovych obalov sa treba vyhnuat' alebo sa tieto musia vyrabat’ len z lepenky
a/alebo papiera.

a) Lepenka a/alebo papier pouzivané v obale

Spotrebitel'ské obaly vyrobené z lepenky a/alebo papiera musia obsahovat’ minimalne 40 %
recyklovaného materialu.

Skupinové obaly vyrobené z lepenky a/alebo papiera musia obsahovat minimalne 80 %
recyklovaného materialu.

Ostavajuci podiel lepenky a/alebo papiera (100 % minus percentudlny podiel recyklovaného
obsahu) pouzity na vyrobu spotrebitel'ského a skupinového obalu musi mat’ platné certifikaty
udrzateI'ného obhospodarovania lesov vydané v ramci certifikacnej schémy nezavislej tretej
strany, ako je FSC, PEFC, alebo inej rovnocennej schémy. Certifikaéné organy vydavajice
certifikaty udrzatelného obhospodarovania lesov musia byt akreditované/uznané v ramci
predmetnej certifikatnej schémy.

b) Plasty pouzivané v obale

— Do 31.decembra 2026 musia spotrebitel'ské obaly vyrobené z plastov obsahovat’
minimalne 20 % recyklovaného materialu.

— Od 1.janudra 2027 musia spotrebitel'ské obaly vyrobené z plastov obsahovat
minimalne 35 % recyklovaného materialu.

c¢) Recyklovatel'nost’

Obsah spotrebitel'skych obalov (bud’ lepenky a/alebo papiera alebo plastu) a skupinovych
obalov (lepenky a/alebo papiera), ktory je dostupny na recykléaciu, je minimalne 95 hm. %,
zatial’ co 5 % zvySkov musi byt’ zltcitelnych s recyklaciou.

d) Dodato¢né poziadavky

— Pouzitie kompozitnych obalov (spotrebitel’skych a skupinovych), zmieSanych plastov
alebo lepenky a/alebo papiera pot'ahovanych plastmi alebo pokovanych nie je
povoleng.

— Na spotrebitel'skych obaloch sa musi uviest’ recyklovany obsah a recyklovatel'nost’
spotrebitel'skych a skupinovych obalov.

e) Samostatny komponent: taska alebo vrecko

Opakovane pouzitelné mensStruacné kalisky sa predavajii spolu s opakovane pouzitelnou
taskou alebo vreckom, ktoré st vyrobené zo 100 % certifikovanych udrzatelnych vlakien.
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Posudzovanie a overovanie:

Ziadatel musi predlozit 1. podpisané vyhlasenie o zhode, v ktorom uvedie percentualny
podiel recyklovaného obsahu v spotrebitel'skom obale a v pripade potreby v skupinovom
obale; 2. vyhlasenie o zhode, v ktorom sa uvadza recyklovatelnost’ spotrebitel'ského
a skupinového obalu, a 3. fotografiu spotrebitel'ského obalu vo vysokom rozliSeni, kde sa
jasne uvadzaji informdcie o recyklovanom obsahu a recyklovatel'nosti spotrebitel'ského
a skupinového obalu.

Prislusné organy po 1. januari 2027 opétovne skontroluji vyhldsenie o zhode, v ktorom sa
uvadzaju percentualne podiely plastového recyklovaného obsahu v spotrebitel’skych obaloch.

Ziadatel’ musi predlozit’ auditované uétovné doklady, ktoré preukazuji, Ze ostavajuci podiel
(100 % minus percentudlny podiel recyklovaného obsahu) lepenky a/alebo papiera pouzity
v spotrebitel'skych a skupinovych obaloch je vymedzeny ako certifikovany material podla
platnych schém FSC, PEFC alebo rovnocennych schém. Auditované uctovné doklady musia
byt platné pocas celého trvania licencie na environmentalnu znacku EU. Prisluiné organy
opatovne skontroluju tctovné doklady 12 mesiacov po udeleni danej licencie.

Recyklovany obsah sa overuje z hl'adiska suladu s normami EN 45557 alebo ISO 14021,
zatial Co recyklovatelnost sa overuje zhladiska suladu snormami EN 13430 alebo
ISO 18604.

Plastovy recyklovany obsah v obale musi spiiiat normy spotrebitel'ského retazca, ako su
normy ISO 22095 alebo EN 15343. Rovnocenné metédy mozno uznat, ak ich tretia strana
povazuje za rovnocenné, pricom musia byt doplnené o podrobné vysvetlenia preukazujuce
stlad s touto poziadavkou a o suvisiacu podpornu dokumentaciu. Musia sa predlozit’ faktury
preukazujice nakup recyklovaného materialu.

Okrem toho sa prostrednictvom Standardnych skusobnych protokolov skusa recyklovatelnost’
obalu (dostupnost na recyklaciu azlicitelnost’ s recyklaciou). Recyklovatelnost
lepenkovych a/alebo papierovych obalov sa posudzuje skuSkou rozvldknitelnosti a v tomto
pripade Ziadatel' preukdZe rozvlaknitelnost’ lepenkového a papierového obalu, pricom to
podlozi vysledkami vyplyvajicimi z protokolu (protokolov) o skiiske podl'a metody PTS-RH
021, systému hodnotenia ATICELCA 501 alebo rovnocennych Standardnych metdd, ktoré
prislusny orgdn uzna ako zdroj udajov rovnocennej vedeckej kvality. Schémy oddelovania
alebo kontrolovaného zmieSavania, ako je napr. RecyClass, sa v pripade plastovych obalov
uznavaju ako certifikdcia nezavislou tretou stranou. Rovnocenné skuSobné metddy sa mozu
uznat’, ak ich tretia strana povaZuje za rovnocenné.

Ziadatel' musi okrem toho predlozit vyhlasenie o zhode podlozené platnym certifikatom
spotrebitel'ského retazca nezavisle vydanym pre dodavatelov opakovane pouZzitelnej taSky
alebo vrecka. FSC, PEFC, OEKO-TEX, GOTS alebo rovnocenné schémy sa uznavaji ako
certifikacia nezavislou tret'ou stranou.
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Kritérium 6 Usmernenie k zneSkodneniu produktu a obalu

Spotrebitel'sky obal musi obsahovat’ pokyny tykajuce sa zneSkodnenia spotrebitel'skych
obalov, pripadne skupinového obalu, samostatnych komponentov a zneSkodnenia pouzitého
produktu. Na spotrebitel'skom obale musia byt napisané alebo vizudlnymi symbolmi
vyznacené tieto informacie:

a) spotrebitel'sky obal, pripadne skupinovy obal, samostatné komponenty a kaliSok sa
nesmu splachovat’ do toalety a

b) sposob, akym spravne zneSkodnit spotrebitel'sky obal, pripadne skupinovy obal,
samostatné komponenty a kaliSok na konci zivotnosti.

Posudzovanie a overovanie:

Ziadatel’ musi predlozit’ fotografiu spotrebitel'ského obalu vo vysokom rozliseni, kde sa jasne
uvadzaju informacie o zneSkodneni.

Kritérium 7 Informacie o pouzivani produktu

K produktu musi byt priloZzeny nadvod na jeho pouzivanie. Vyrobca zabezpeci, aby pouzivatel
dostal aspori tieto informacie:

a) ako vybrat’ spravnu velkost’ kaliska. Takéto informacie sa umiestituji tam, kde k nim
ma pouzivatel pristup este pred nakupom (napr. na primarnom obale);

b) ako kaliSok spravne nosit’, aby sa zabranilo pretekaniu a/alebo nepohodliu;

c) ako dlho nosit’ kaliSok, kym ho treba vyprazdnit. Informacie o maximalnom case
nosenia musia byt podlozené experimentdlnymi Stadiami. Tieto informacie sa
uvadzaji viditelnym spdsobom, napr. prostrednictvom loga alebo tu¢nym pismom,
a uvadzaju sa tak na obale, ako aj v navode na pouZzitie;

d) ako cistit’ kaliSok pred pouzitim a po pouziti pocas tej istej menStruacie vratane
prinajmensom informacii o dolezitosti umyvania ruk, o potrebe prevarenia (4no/nie
aak éano, ako dlho), ovode (hortca/studend), mydle (ano/nie aak &no, kolko)
aotrvani cCistenia. Tieto informécie by mali byt podloZené experimentilnymi
Stadiami;

e) ako Cistit’ kaliSok a ako ho uchovavat pocas obdobia medzi menStrudciami vratane
prinajmensom informdcii o dolezitosti umyvania ruk, o ddlezitosti prevarenia (a
informacia o tom, ako dlho), o vode (hortca/studend), mydle (dno/nie aak ano,
kol’ko) a o trvani Cistenia. Tieto informacie by mali byt’ podlozené experimentalnymi
Stadiami;

f) ako dlho mozZzno kaliSok pouZzivat' (zivotnost' kaliska). Okrem toho treba uviest
informaciu, Ze pripadnd zmena farby kaliSka nema vplyv na jeho Zivotnost’ ani
funkciu;
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g) poskytnu sa informécie o riziku vzniku syndrému toxického Soku.

Posudzovanie a overovanie:

Ziadatel’ musi predloZit’ vzorku informaéného listu/letaku a v pripade potreby aj obalu, ktory
sa predava spolu s kaliskom a na ktorom su zobrazené informacie pre pouzivatel'a. Ziadatel
poskytne aj prislusné testy/Stadie, napr. postdenia biologického rizika alebo toxikologické
studie, ktoré podporuju uvedené poziadavky.

Kritérium 8 Funk¢na sposobilost’ a kvalita produktu

Kone¢ny produkt musi vykazovat uspokojiva ucinnost/kvalitu aaspoii rovnocennu
ucinnosti/kvalite produktov, ktoré sa uz nachddzaja na trhu.

Funk¢énéd spdsobilost’ sa musi preskasat’ vzhl'adom na charakteristické Crty a parametre
uvedené v tabul’ke 5. Treba dosiahnut’ pripadné uréené minimalne vysledky vykonu.

Funk¢né sposobilost’ sa skusa s ohladom na technické skusky na skusanie biokompatibility
materidlov pouzitych na vyrobu opakovane pouzitelnych menstrua¢nych kaliskov. Skuskou
biokompatibility sa musi poskytnit’ biologické hodnotenie -cytotoxicity, pyrogenity,
senzibilizécie, podrazdenia koze a implantacie (90 dni).

Tabulka 5 Charakteristické vilastnosti a parametre opisujuce funkcnu sposobilost produktu,
ktory sa ma preskusat

Vlastnosti PoZadovana skiiSobnd metdda (minimélne prahové
hodnoty vykonu)
Skusky Ul. Ochrana pred
praktického pretekanim S bitelske ol 80 % bitel
pouzivania . potrebitel'sky  prieskum o spotrebitelov
produktu U2. Vyhovujici tvar skaSajacich produkt musi ohodnotit vykon ako

a pohodlie
U3. Celkovy vykon

uspokojivy.)

Technické | T1. Biokompatibilita | Ziadne relevantné biologické uéinky preukazané
skusky v §tadiach vykonanych sohladom na cytotoxicitu,
pyrogenitu,  senzibilizdciu,  podraZdenie = koze
aimplantaciu (90 dni), ako sa wuvddza v norme
ISO 10993.

Alternativne by sa mohol uviest’ silad s normou USP
triedou VI (akutna systémova toxicita, intradermalna
toxicita a implantacny test).
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Posudzovanie a overovanie:

Musi sa poskytnut’ protokol o skuske, v ktorom sa uvadza opis skuSobnej metody, vysledky
skasok apouzit¢ udaje. Skusky vykonavaji laboratoria, ktoré maju osvedCenie na
uplatinovanie systémov riadenia kvality.

Skusky praktického pouzivania produktu sa vykonavaju na vSetkych konkrétnych
produktoch, pre ktoré sa ziada o udelenie environmentéalnej znatky EU. Ak viak mozno
preukdzat, ze produkty vykazuji rovnaky vykon, moze postacit’ skiiska len jednej velkosti
alebo reprezentativnej zmesi velkosti za kazdy dizajn produktu.

Vykonaju sa technické skusky materidlov pouzivanych na vyrobu opakovane pouziteI'nych
menstruacnych kaliSkov, pre ktoré sa podava ziadost o udelenie environmentalnej znacky
EU. Ak mozno preukazat, Ze viacero modelov opakovane pouzitelnych menstruaénych
kaliSkov sa vyraba z rovnakého materidlu, uvedeny materidl staci skusat’ iba raz. V pripade
opakovane pouzitelnych menStruaénych kaliSkov sa nepozaduje, aby boli podrobené
technickym skuSkam, skuSaju sa len materidly pouzivané na vyrobu kaliSkov (vratane
silikobnov, zosietovanych silikonovych elastomérov, inych elastomérov, pouzitych farbiv
a akychkol'vek inych materidlov).

Osobitn pozornost’ treba venovat vyberu vzoriek, preprave a skladovaniu materidlov
a produktov, aby sa mohli zarucit' reprodukovatelné vysledky. Neodporuca sa vykonavat’
slepé skusky produktov ani prebalovat’ produkty do neutrdlneho obalu z dovodu rizika zmeny
vykonu produktov a/alebo obalu, ak nie je mozné takuto zmenu vylucit’.

Informacie o skuskach sa musia spristupnit’ prislusSnym organom, ktoré musia dodrziavat
povinnosti suvisiace s dovernym charakterom danych informacii. Vysledky skasok sa musia
jasne vysvetlit’ a prezentovat’ v jazyku, jednotkach a symboloch, ktoré su zrozumitel'né pre
osoby vyuzivajuce predmetné tidaje. Musia sa Specifikovat’ tieto prvky: miesto a datum
vykonania skuSok, kritérid pouZzité na vyber skiiSanych materidlov aich reprezentativnost,
zvolené skiiSobné charakteristiky a v pripade potreby dovody, preco sa niektoré vynechali,
pouzité skuSobné metddy aich pripadné obmedzenia. Musia sa poskytnit’ jednoznacné
usmernenia vzhl'adom na vyuzitie vysledkov skuSok.

Dodato¢né usmernenia pre skusky praktického pouZzivania produktu:

— Vyber vzoriek, plan Stidie, zostavenie panela spotrebitelov a analyza vysledkov
skuSok musia uskutocnit’ v sulade so Standardnymi Statistickymi postupmi (AFNOR Q 34-
019, ASTM E1958-07¢1 alebo rovnocennymi postupmi).

— Kazdy produkt sa posudi na zdklade dotaznika. SkiSka musi trvat’ minimalne 72
hodin, pokial’ mozno, tak cely tyzden, a musi prebiehat’ za beznych podmienok pouZivania
produktu.

— Odporuca sa, aby pocet 0s6b podiel’ajucich sa na skuske bol minimélne 30. VSetky
osoby podielajiice sa na prieskume musia v danom cCase pouzivat’ Specificky druh/velkost’
skusaného produktu.
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— Na prieskume sa musi podiel'at’ roznoroda skupina oséb proporéne reprezentujucich
r6zne skupiny spotrebitel'ov na trhu. Jasne sa musi uviest’ vek osob a krajina.

— Na skuske sa nesmu zucastnit’ choré osoby a osoby s chronickym ochorenim.
V pripade, Ze v priebehu skusky osoba ochorie, je potrebné tuto skuto¢nost’ uviest
v dotazniku a odpovede sa na ucely posudenia nevezmu do uvahy.

— Pri vSetkych sktsSkach praktického pouzivania produktu (ochrana proti pretekaniu,
vhodnost’, pohodlie a celkovy vykon) musi 80 % spotrebitel'ov, ktori produkt skusajua,
ohodnotit’ jeho vykon ako uspokojivy s mierou spokojnosti nad 60 (na kvantitativnej stupnici
od 1 do 100). Inou moznostou je, ze 80 % spotrebitel'ov, ktori produkt skisaji, ho ohodnotia
ako dobry ¢i velmi dobry (spomedzi piatich kvalitativnych hodnoteni: velmi zly, zly,
priemerny, dobry, vel'mi dobry).

— Vysledky sa po ukonceni skusky Statisticky vyhodnotia.

— Treba nahlésit’ vonkajSie faktory (napr. pouzité obchodné znacky, podiel na trhu
a reklama), ktoré mézu mat’ vplyv na vnimanie vykonu produktu.

Dodato¢né usmernenia k technickym skuaskam:

— SkuSobné metdody musia byt v CEo najvdacSej moznej miere zalozené na
reprodukovatelnych prisnych metoédach relevantnych pre dany produkt.

— Technické skusky sa vykonavajii vstlade so sériou noriem ISO 10993 alebo
s normou USP triedou VL.

— Uznévaji sa skuSobné metody, ktorych normy, pokial’ ide o rozsah a poziadavky, sa
povazuju za rovnocenné s jednou z uvedenych vnutroStaitnych a medzinarodnych noriem
a ktorych rovnocennost’ potvrdila nezéavisla tretia strana.

Hmotnost’, rozmery a prvky dizajnu produktu sa opiSu a poskytnu v stlade s informaciami
poskytnutymi vo vSeobecnom texte Ziadosti o posudenie a overenie.

Kritérium 9 Socialna zodpovednost’ podnikov so zretePom na aspekty prace

V tomto kritériu sa stanovujui poziadavky, ktoré sa vzt'ahuju na miesto vyroby, kde prebieha
finalizacia opakovane pouzitelnych menstruacnych kaliSkov.

So zretelom na Tripartitnu deklardciu Medzinarodnej organizacie prace (MOP) o zasadach
tykajlicich sa nadnarodnych podnikov a socialnej politiky”, na globalny pakt OSN(pilier 2)°,
hlavné zasady OSN v oblasti podnikania a Pudskych prav’ ana usmernenia OECD pre

5
6
7

Pozri poznamku pod ¢iarou €. 21.
Pozri poznamku pod ¢iarou €. 22.
Pozri poznamku pod ¢iarou €. 23.
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nadnarodné podniky® Ziadatel musi ziskat overenie trefou stranou podloZené auditom
(auditmi) prevadzky, ktorymi sa overi, ze v prevadzke finalizacie produktu boli dodrzané
platné zésady zahrnuté v uvedenych medzinarodnych textoch a dopliiujuce ustanovenia
uvedené d’ale;.

Zakladné dohovory MOP:

a) detska praca:

— Dohovor o minimalnom veku, 1973 (¢. 138);

— Dohovor o najhorsich formach detskej prace, 1999 (€. 182);
b) nutena a povinna praca:

— Dohovor o nttenej alebo povinnej praci, 1930 (€. 29), a protokol z roku 2014 k Dohovoru
o nutenej alebo povinnej préci;

— Dohovor o zruseni natenej prace, 1957 (€. 105);

¢) sloboda zdruzovania a pravo na kolektivne vyjednavanie:

— Dohovor o slobode zdruzovania a ochrane prava odborovo sa organizovat’, 1948 (¢. 87);
— Dohovor o vykonavani zasad prava organizovat sa a kolektivne vyjednéavat’, 1949 (¢. 98);
d) diskriminacia:

— Dohovor o rovnakom odmenovani pracujiicich muzov a zien za pracu rovnakej hodnoty,
1951 (¢. 100);

— Dohovor o diskrimindcii (v zamestnani a povolani), 1958 (¢. 111);
Doplitujice ustanovenia:
e) pracovny cas:

— Dohovor MOP o obmedzeni pracovného ¢asu na osem hodin denne a Styridsat'osem hodin
tyzdenne v priemyselnych podnikoch, 1919 (€. 1);

— Dohovor MOP o zavedeni tyzdenného odpocinku po praci v priemyselnych podnikoch,
1921 (€. 14);

f) odmetniovanie:

— Dohovor MOP o urovani minimalnej mzdy s osobitnym zretelom na rozvojové krajiny,
1970 (¢. 131);

— Dohovor MOP o kazdorocnej platenej dovolenke (revidovany), 1970 (€. 132);

8 Pozri pozndmku pod Eiarou &. 24.
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— Zivotné minimum: Ziadatel musi zabezpegit, aby mzdy (bez dani, bonusov, prispevkov
alebo priplatkov za pracu nadcas), ktoré sa platia za bezny pracovny tyzden (nepresahujuci 48
hodin), boli dostato¢né na pokrytie zadkladnych potrieb (byvanie, energie, strava, oSatenie,
zdravotna starostlivost,, vzdeldvanie, pitna voda, starostlivost’ o deti a doprava) pracovnika
a StvorClennej rodiny a na zabezpecenie ur¢itého vol'ne pouziteI'ného prijmu. Vykonévanie sa
preveri s ohl'adom na usmernenia normy SA8000° k ,,Odmefiovaniu®.

g) bezpecnost’ a ochrana zdravia:
— Dohovor MOP o bezpecnosti v pouzivani chemikalii pri praci, 1981 (¢. 170);
— Dohovor MOP o bezpecnosti a zdravi pri praci a o pracovnom prostredi, 1990 (€. 155);

— Dohovor MOP o ochrane pracovnikov pred nebezpecenstvami pri praci v pracovnom
prostredi v dosledku znecistenia vzduchu, v dosledku hluku a vibracii, 1977 (€. 148);

h) socialna ochrana a zaClenovanie:

— Dohovor MOP o lie€ebno-preventivnej starostlivosti a davkach v chorobe, 1969 (€. 130);
— Dohovor MOP o miniméalnej norme socialneho zabezpecenia, 1952 (€. 102);

— Dohovor MOP o davkach v pripade pracovného trazu, 1964 (¢. 121);

— Dohovor MOP o rovnakom zaobchadzani (odSkodnovanie pri irazoch), 1925 (€. 19);

— Dohovor MOP o ochrane materstva, 2000 (¢. 183);

1) spravodlivé prepustanie:

— Dohovor MOP o skonfeni zamestnania z podnetu zamestnavatel’a, 1982 (€. 158).

Tam, kde st prava na slobodu zdruZovania a kolektivne vyjedndvanie zdkonom obmedzené,
nesmie spolo¢nost’ pracovnikom branit vo vytvarani alternativnych mechanizmov na
vyjadrenie nespokojnosti a ochranu prav tykajicich sa pracovnych a zamestnaneckych
podmienok amusi uznat' legitimne zamestnanecké zdruZenia, s ktorymi moéZe nadviazat
dialog o problémoch na pracovisku.

Postup auditu musi zahfiat' konzulticie s externymi zainteresovanymi stranami nezavislymi
od priemyselného odvetvia v miestnych oblastiach okolo zavodu vratane odborovych zvizov,
komunitnych organizacii, mimovladnych organizacii a odbornikov na pracovné podmienky.
Zmysluplné konzultacie sa uskutoc¢nia aspont s dvoma zainteresovanymi stranami z dvoch
roznych podskupin. Na miestach, kde vnutroStatne pravo nemoZze zabezpecit' primeranost’
socialnej zodpovednosti podnikov vo vztahu kuvedenym medzindrodnym dohovorom,
proces auditu zahffia audity v prevadzke vykondvané tretou stranou pozostavajuce
z neohlasenych inSpekcii na mieste, ktoré vykonavaji hodnotitelia nezavisli od daného
odvetvia.

®  Pozri pozndmku pod Eiarou &. 25.

24



D088269/02

Pocas obdobia platnosti licencie na environmentilnu zna¢ku EU musi Ziadatel' online
uverejnit’ sthrnné vysledky a kI'aicové zistenia vyplyvajice z auditov [vratane podrobnosti a)
0 pocte a zavaznosti poruseni jednotlivych pracovnych prav a noriem tykajucich sa BOZP; b)
o stratégii napravy — kde ndprava zahfiia prevenciu podl'a koncepcie OSN (UNGP — hlavné
zésady v oblasti podnikania aludskych prav); c¢) opostdeni zakladnych pricin
pretrvavajucich poruseni vyplyvajuce z konzultacii so zainteresovanymi stranami — s kym sa
uskutoCnili konzultacie, aké otdzky boli vznesené, ako to ovplyvnilo plan napravnych
opatreni] s cielom poskytnut’ zainteresovanym spotrebitel'om dokazy o ich vykonnosti.

Posudzovanie a overovanie:

Ziadatel' musi preukazat splnenie tychto poziadaviek predlozenim képii najnoviej verzie
svojho kodexu spravania, ktory musi byt v stulade suvedenymi ustanoveniami, a kopii
podpornych auditorskych sprav za kazdy zavod finalizacie kone¢ného produktu pre modely,
ktorym sa mé udelit’ environmentalna znacka, spolu s odkazom na webové sidlo, na ktorom
mozno online najst’ vysledky a zistenia.

Audity na mieste vykonavané tret'ou stranou vykonavaju auditori kvalifikovani na posudenie
suladu priemyselnych vyrobnych prevadzok so socidlnymi normami alebo kodexmi
spravania, alebo v krajinach, kde bol ratifikovany dohovor MOP o inSpekcii prace z roku
1947 (&. 81) a organ dohladu MOP potvrdil, Ze narodny systém inSpekcie prace je u¢inny'®
a rozsah posobnosti systémov indpekcie zahffia uvedené oblasti!!, ich vykondvaji ingpektori
prace vymenovani verejnym organom.

Uznavaju sa platné osvedcenia vydané v ramci schém alebo inSpekcénych postupov tretich
stran, ktoré vykonavaji audit stladu s uplatnitelnymi zasadami zakotvenymi v uvedenych
zékladnych dohovoroch MOP a s dopliiujucimi ustanoveniami o pracovnom case,
odmenovani, zdravi a bezpecnosti, ako aj o konzulticidch s externymi zainteresovanymi
stranami. Tieto osved¢enia nesmu byt v dent podania ziadosti starSie ako 12 mesiacov.

Kritérium 10 Informacie uvedené na environmentalnej znacke EU

Logo environmentalnej znacky EU mozno vyobrazit' na spotrebitel'skom obale produktu. Ak
sa pouZije voliteIny §titok s textovym pol'om, musi obsahovat’ tieto tri vyhlasenia:

— »Navrhnuté s cielom zniZit’ vplyv na Zivotné prostredie®,
— »Splia prisne poziadavky na nebezpecné latky*,
— ,Overeny vykon®.

Ziadatel' musi postupovat podla pokynov o spravnom pouzivani loga environmentilnej
znacky EU uvedenych v usmerneniach o logu environmentalnej znacky EU:

19 Pozri pozndmku pod &iarou €. 21.
! Pozri pozndmku pod ¢&iarou €. 21.
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https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf
Posudzovanie a overovanie:

Ziadatel musi predlozit vyhlasenie o splneni tohto kritéria podloZené fotografiou
spotrebitel'ského obalu produktu vo vysokom rozliSeni, kde je zretene viditelnd znacka,
Cislo registracie/licencie a pripadne aj vyhlasenia, ktoré mozno zobrazit’ spolu so znackou.
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