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SV
BILAGA 11

Kriterier for tilldelning av EU-miljomérket till Ateranvindbara menskoppar

Kriterierna for EU-miljomaérket dr avsedda for de ateranvdndbara menskoppar pa marknaden
som har bdst miljoprestanda. Kriterierna inriktas pa de viktigaste miljoeffekter som dessa
produkter ger upphov till under sin livscykel och framjar aspekter av den cirkuldra ekonomin.

Bedomnings- och kontrollkrav

For att EU-miljomaérket ska tilldelas en viss produkt maste produkten uppfylla varje krav.
Sokanden ska ldmna in en skriftlig bekriftelse pé att alla kriterier ar uppfyllda.

Sérskilda bedomnings- och kontrollkrav anges for varje kriterium.

Nér sokanden ska tillhandahélla intyg, dokumentation, analyser eller provningsrapporter,
eller pd annat sitt styrka att kriterierna uppfylls, kan dessa dokument komma antingen fran
sOkanden sjilv eller fran dennes leverantor eller leverantorer.

Behoriga organ ska foretradesvis erkédnna intyg som utfirdas av organ som ar ackrediterade
enligt den relevanta harmoniserade standarden for provnings- och kalibreringslaboratorier
samt kontroller som genomfors av organ som &r ackrediterade enligt en relevant
harmoniserad standard for organ som certifierar produkter, processer och tjinster.

I lampliga fall far andra provningsmetoder dn de som anges for varje kriterium anvéndas, om
de godtas som likvirdiga av det behoriga organ som beddmer ansdkan.

I lampliga fall far behoriga organ begira in styrkande dokumentation och de far dven utfora
oberoende kontroller.

Byte av leverantorer eller produktionsanliggningar for produkter som tilldelats EU-
miljomérket ska anmélas till de behdriga organen tillsammans med kompletterande
information som gor det mgjligt att kontrollera att kriterierna fortfarande uppfylls.

En grundforutsdttning dr att produkten uppfyller alla tillampliga rittsliga krav 1 det land eller
de ldnder dér den ska sléppas ut pa marknaden. Sokanden ska intyga att produkten uppfyller
detta krav.

Foljande uppgifter ska ldmnas tillsammans med ansdkan om EU-miljomaérket:

(a) En beskrivning av produkten samt de enskilda produktenheternas vikt och produktens
totala vikt.

(b) En beskrivning av forsdljningsforpackningen samt, i relevanta fall, dess totala vikt.
(c) En beskrivning av gruppforpackningen samt, i relevanta fall, dess totala vikt.

(d) En beskrivning av de separata komponenterna samt vikten av varje separat
komponent.

() De komponenter och material samt alla &mnen som anvinds i produkten med
respektive vikt och, nér sa ar tillampligt, respektive CAS-nummer.
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I denna bilaga giller foljande definitioner:

1.

tillsatser: dmnen som lagts till i komponenter, material eller slutprodukten for att
forbéttra eller bevara vissa egenskaper.

kompositforpackning: en forpackningsenhet av tva eller flera olika material, med
undantag av material som anvénds for markning, forslutningar och forseglingar, som
inte kan separeras for hand och déarfor utgoér en integrerad enhet.

gruppforpackning eller sekunddrforpackning: en forpackning som dr utformad pa ett
sadant sitt att den pa forsdljningsstéllet utgor en grupp av ett visst antal sdljenheter,
oavsett om den séljs som en sddan grupp till slutanvindaren eller om den endast
anvdands som komplement till hyllorna pa forsdljningsstéllet eller for att skapa en
lagerhllningsenhet eller distributionsenhet, och som kan tas bort fran produkten utan
att detta paverkar produktens egenskaper.

orenheter: restprodukter, fororeningar, biprodukter etc. fran produktion, inklusive
produktionen av rdvaror, som finns kvar i rdvaran/ingrediensen och/eller 1 den
kemiska produkten (som anvdnds i slutprodukten och dess komponenter) i
koncentrationer under 100 ppm (0,0100 viktprocent, 100 mg/kg).

ingdende dmnen: alla &mnen som ingdr 1 den kemiska produkten (som anvinds i
slutprodukten och dess komponenter), inklusive tillsatser (t.ex. konserveringsmedel
och stabiliseringsmedel) i rdvarorna. Aven dmnen som man vet frigdrs fran ingdende
dgmnen under stabila tillverkningsforhdllanden (t.ex. formaldehyd och arylamin)
betraktas som ingéende d&mnen.

forpackning: artiklar oavsett material som dr avsedda att innehalla, skydda, hantera,
leverera eller presentera produkter och som kan delas in i forpackningsformat pa
grundval av funktion, material och design, inbegripet

a) artiklar som behdvs for att innesluta, stodja eller bevara produkten under hela dess
livslangd utan att utgdra en integrerad del av produkten och som &r avsedda att
anvéndas, forbrukas eller bortskaffas tillsammans med produkten,

b) komponenter i, och underordnade element till, en artikel som avses 1 led a som é&r
integrerade 1 artikeln,

c¢) underordnade element till en artikel som avses i led a, som dr hingda direkt pa eller
fastade vid produkten, som fyller en forpackningsfunktion utan att vara en integrerad
del av produkten och som &dr avsedda att anvdndas, forbrukas eller bortskaffas
tillsammans med produkten, osv.

plastmaterial eller plast. polymerer i den mening som avses i artikel 3.5 1 forordning
(EG) nr 1907/2006, med eventuella tillsatser eller andra tillféorda @mnen, som kan
anvindas som huvudsakliga strukturkomponenter 1 slutprodukter och/eller
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10.

11.

12.

13.

14.

forpackningar, med undantag for naturliga polymerer som inte har modifierats pa
kemisk vag.

polymer: ett dmne bestaende av molekyler som dr uppbyggda av en sekvens av en
eller flera typer av monomerenheter. Molekylerna ska vara fordelade over en rad
molekylvikter, dar skillnaden 1 molekylvikt framst kan hanforas till skillnader i antalet
monomerenheter. En polymer utgérs av a) en enkel viktmajoritet molekyler som
innehéller atminstone tre monomerenheter kovalent bundna till atminstone en annan
monomerenhet eller annan reaktant, eller b) mindre &n en enkel viktmajoritet
molekyler med samma molekylvikt. I denna definition avses med “monomerenhet” en
monomers form i en polymer efter reaktionen, enligt definitionen i férordning (EG) nr
1907/2006.

materialdtervinningsbarhet: den miangd (vikt eller procentandel) av en enhet som ar
tillgénglig for materialatervinning.

innehdll av dtervunnet material: den méngd av en enhet (i area, lingd, volym eller
vikt) som hdrror frdn atervunnet material efter konsumentledet och/eller avfall fran
industriproduktion. Enhet kan i detta fall avse produkten eller forpackningen.

materialdtervinning: varje form av  atervinningsforfarande genom  vilket
avfallsmaterial upparbetas till produkter, material eller &mnen, antingen for det
ursprungliga @ndamalet eller for andra &ndamal, i1 enlighet med artikel 3 i direktiv
2008/98/EG. Detta omfattar upparbetning av organiskt material men inte
energidtervinning och upparbetning till material som ska anvéndas som brinsle eller
fyllmaterial.

forsdljningsforpackning eller primdrforpackning: en forpackning som ar utformad pa
ett sddant sdtt att den pd forséljningsstéllet utgdr en siljenhet bestdende av produkt
och forpackning till den slutliga anvéndaren eller konsumenten.

separat komponent eller ytterligare komponent: en forpackningskomponent som
sarskiljs frdn forpackningsenhetens huvuddel och kan vara av ett annat material och
som madste tas bort fullstdndigt och permanent frdn huvuddelen for att tillgang ska fas
till produkten, och som vanligtvis kasseras fore och separat fran forpackningsenheten.
Nar det géller ateranvdandbara menskoppar avser detta alla komponenter (med
skyddande eller hygienisk funktion) som avldgsnas innan produkten anvinds, t.ex.
den pase som menskoppen vanligtvis sdljs tillsammans med.

dmnen med identifierade hormonstorande egenskaper eller hormonstérande dmnen:
dmnen med identifierade hormonstérande egenskaper (for médnniskors hilsa och/eller
miljon) 1 enlighet med artikel 57f 1 forordning (EG) nr 1907/2006
(kandidatforteckning Over dmnen som inger mycket stora beténkligheter for
godkdnnande) eller forordning (EU) nr 528/2012, férordning (EG) nr 1107/2009 eller
forordning (EG) nr 1272/2008.
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15. syntetiska polymerer: makromolekyldra dmnen, forutom cellulosamassa, som erhalls
avsiktligt, antingen genom

a) en polymerisationsprocess i form av polyaddition eller polykondensation eller
nagon annan liknande process med en kombination av monomerer och andra
utgadngsamnen,

b) kemisk modifiering av naturliga eller syntetiska makromolekyler, eller

C) mikrobiell fermentering.
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Kriterium 1. Utslédpp vid framstillningen av ravarorna

1.1. Utskipp av stoft och klorider till luften
a) Utslapp av stoft

1) Detta krav géller endast for silikoner.

Lagringen och hanteringen av rivaran kisel ska ske genom atminstone en av foljande
tekniker:

e Lagring av kisel i silor (efter malning).

e Lagring av kisel i tdckta anldggningar som skyddas fran regn och vind (efter
malning).

e Anvindning av utrustning som &r designad med en huv och téckt kanal for att fanga in
diffusa stoftutslapp vid overforingen av kisel till lagringsanldggningen (efter
malning).

e Uppritthallande av en atmosfér i kvarnen med nagot lagre tryck &n atmosfartrycket.
i1) Detta krav géller for bade silikoner och andra elastomerer.

Arsmedelvirdet for kanaliserade stoftutslipp ska vara under 5 mg/Nm?. Stoftutslippen ska
overvakas kontinuerligt.

b) Utslidpp av klorider
1) Detta krav géller endast for silikoner.

Avgaserna fran metylkloriden och processtegen for direkt syntes och destillering ska
genomga termisk oxidation foljt av skrubbning. Forbrianning av klorforeningar ska godkannas
1 processen for termisk oxidation.

i1) Detta krav géller for andra elastomerer én silikoner.

Utsléappen av polyklorerade dibensodioxiner (PCDD) och dibensofuraner (PCDF) ska vara
ligre 4n 0,01 ng TEQ/Nm® (medelvirde under provtagningsperioden). Overvakningen av
PCDD-/PCDF-utsldppen ska ske en géng var sjéitte manad.

Bedomning och kontroll:

Sokanden ska ldmna ett intyg om Overensstimmelse med kriterium 1.1 frén
ravaruleverantéren. Detta intyg ska dven visa dverensstimmelse med foljande:

Kriteritum 1.1 a1, silikonleverantoren ska ange vilken teknik som anvéinds pa
anldggningen, kompletterat med bilder eller tekniska beskrivningar.

Kritertum 1.1 a i1, ravaruleverantéren ska ldmna in resultaten av de stoftmétningar som
gjorts pa anldggningen, tillsammans med arsmedelvérdet for stoftutsldpp. Metoder som
godtas dr EN 15267-1, EN 15267-2, EN 15267-3, EN 15267-4, EN 13284-1 och
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EN 13284-2. For produktion av silikoner ska mitningen atminstone omfatta malning,
lagring och hantering av kisel.

Kriterium 1.1 b1, silikonleverantéren ska tillhandahalla detaljerade uppgifter om
bearbetningen av avgaserna fran metylkloriden och processtegen for direkt syntes och
destillering.

Kriterium 1.1 b ii, ravaruleverantoren ska ldmna in resultaten av métningarna av PCDD-
/PCDF-utsliapp avseende de behandlade gaserna. Metoder som godtas dr EN 1948-1,
EN 1948-2 och EN 1948-3.

1.2 Utsldapp av koppar och zink till vatten
Detta kriterium géller endast for silikoner.

Avloppsvattnet fran produktionssteget for polydimetylsiloxan (PDMS) ska forbehandlas
genom féllning eller flockning i alkalisk miljo, foljt av sedimentering och filtrering. Detta ska
innefatta

(a) avvattning av slammet fore bortskaffande och
(b) insamling av metallrester i fast form i anldggningar for metallatervinning.

Kopparhalten i det behandlade avloppsvattnet ska vara ldgre dn 0,5 mg/l och zinkhalten ska
vara lagre dn 2 mg/1.

Bedomning och kontroll:

Sokanden ska ldmna intyg om Odverensstimmelse med kriterium 1.2 frén silikonleverantdren,
tillsammans med bevis for att anldggningen har ett avloppsvattensystem med ett steg for
fallning/flockning foljt av ett steg for sedimentering. Silikonleverantdren ska dven ldmna in
miétresultaten for koppar och zink i1 det behandlade avloppsvattnet.

1.3 Koldioxidutslipp
Detta kriterium giller endast for silikoner.

Koldioxidutslappen frén silikonproduktion far inte Overskrida 6,58 kg per kg silikon,
inklusive utsldpp frén elproduktion (oavsett om den sker inom produktionsanlédggningen eller
inte). Koldioxidutsldppen ska omfatta alla icke-fornybara energikdllor som anvénts vid
silikonproduktionen. Referensutsldppsvérdena enligt tabell 1 ska anvidndas vid berdkningen
av koldioxidutslapp fran energikéllor. Vid behov finns koldioxidutsldppsfaktorerna for andra
energikéllor 1 bilaga VI till férordning (EU) 2018/2066, medan koldioxidutsldppsfaktorerna
for el frdn nétet ska stdmma Overens med kommissionens delegerade forordning (EU)
2019/331.

Tabell 1. Referensvdirden for koldioxidutsldpp fran olika energikdllor
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Brinsle CO:-utslipp Enhet Referens

Kol 94,6 g CO; fossil/MJ Forordning (EU)
2018/2066

Réolja 73,3 g CO; fossil/MJ Forordning (EU)
2018/2066

Brénsleolja 1 74,1 g CO; fossil/MJ Forordning (EU)
2018/2066

Brénsleoljor 2-5 77,4 g CO; fossil/MJ Forordning (EU)
2018/2066

Gasol 63,1 g CO; fossil/MJ Forordning (EU)
2018/2066

Naturgas 56,1 g CO; fossil/MJ Forordning (EU)
2018/2066

El fran nitet 376 g CO; fossil/kWh Forordning (EU)
2019/331

Bedomning och kontroll:

Sokanden ska tillhandahdlla uppgifter och detaljerade berdkningar avseende
koldioxidutslidppen fran silikonproduktionen.

Redovisningen av koldioxidutsldpp ska omfatta alla energikéllor som anvéinds vid
ravaruproduktionen, dvs. dven utslédpp i samband med elproduktionen (oavsett om den sker
pa produktionsstillet eller inte).

Vid berékning av koldioxidutslapp ska mingden energi fran fornybara energikéllor som kops
in och anvénds for produktionsprocesserna anses ge nollutsldpp av koldioxid. For forbrianning
av biomassa innebdr detta att biomassan maste uppfylla relevanta kriterier for hdllbarhet och
minskning av vixthusgasutslidpp enligt direktiv (EU) 2018/2001. Sokanden ska tillhandahélla
relevant dokumentation som styrker att denna sorts energi faktiskt anvinds vid anlédggningen
eller har kopts in utifran (kopia av kontraktet och en faktura som visar andelen fornybart av
den inkopta elen).

Perioden for berdkningarna och/eller massbalanserna ska baseras pa tolv manaders
produktion. Berdkningarna ska goras om en gang om aret. Om det ror sig om en ny eller
ombyggd produktionsanliggning ska berdkningarna baseras pa minst 45 pé varandra foljande
dagar med stabil produktion. Berdkningarna ska vara representativa for respektive
kampanjkorning.

Vad giller el fran nitet ska det virde som anges ovan (genomsnittligt viarde for Europa)
anvéandas, sdvida inte sOkanden inkommer med dokumentation som gor det mgjligt att
faststilla det specifika vérdet for varje elleverantor (kontrakt for specificerad eller certifierad
el). I sddana fall far sokanden anvéinda detta vérde 1 stéllet for det ovan angivna. Den
dokumentation som anvidnds som intyg om Overensstimmelse ska innefatta tekniska
specifikationer som anger genomsnittsvardet (dvs. en kontraktskopia).
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Kriterium 2. Miljoledning for produktionen

Alla anldggningar dédr antingen ravaror (silikon eller andra elastomerer) eller slutprodukter
tillverkas ska ha system for foljande:

(a) Vattenbesparing. Vattenforvaltningssystemet ska dokumenteras eller forklaras pa ett
sitt som omfattar information om &tminstone féljande aspekter: Overvakning av
vattenfloden, bevis for cirkulering av vatten i slutna system, samt dvergripande mal
och detaljerade mal for stindiga forbattringar nir det géller minskning av spillvatten
och optimeringstakt (i tilldmpliga fall, dvs. om vatten anvinds i anldggningen).

(b) Integrerad avfallshantering, 1 form av en plan for att prioritera andra
hanteringsalternativ  &n  bortskaffande for allt avfall som genereras vid
tillverkningsanldggningarna, samt for att folja avfallshierarkin 1 fraga om
forebyggande, 4teranviandning, materialdtervinning, atervinning och slutligt
bortskaffande av avfall. Avfallshanteringsplanen ska dokumenteras eller forklaras pa
ett sdtt som omfattar information om atminstone foljande aspekter: Sortering av olika
avfallsfraktioner, hantering, uppsamling, separation och anvidndning av
atervinningsbara material fran flodet av icke-farligt avfall, dtervinning av material for
andra dndamadl, hantering, uppsamling, separation och bortskaffande av farligt avfall i
enlighet med specifikationer frin ansvariga lokala och nationella tillsynsmyndigheter,
samt Overgripande mil och detaljerade mal for stindiga forbéttringar nar det géller
forebyggande av avfall samt ateranvindning, materialatervinning och atervinning av
avfallsfraktioner som inte kan forebyggas (diribland energiatervinning).

(c) Optimering av energieffektivitet och energistyrning. Energistyrningssystemet ska
omfatta alla energiforbrukande enheter, inklusive maskiner, belysning,
luftkonditionering och kylning. Energistyrningssystemet ska omfatta &tgirder for
forbattringar av energieffektiviteten och ta med information om atminstone foljande
aspekter: Faststillande och genomforande av en plan for insamling av energidata 1
syfte att identifiera viktiga energiposter. Analys av energiforbrukningen som omfattar
en forteckning Over energikonsumerande system, processer och anldggningar.
Identifiering av atgirder for effektivare energianvindning. Overgripande mal och
detaljerade mal for att kontinuerligt minska energiforbrukningen.

Bedomning och kontroll:

Sokanden ska ldmna ett intyg om att kriteriet &r uppfyllt frdn 1) producenten av ravaror
(silikon eller andra elastomerer) och 2) tillverkaren av de ateranvidndbara menskopparna.
Intyget ska kompletteras med en rapport som innehéller en detaljerad beskrivning av de
forfaranden som tillimpas av leverantoren for att uppfylla kravet for varje berord anldggning,
1 enlighet med standarder som ISO 14001 och/eller ISO 50001 for vatten-, avfalls- och
energiplaner.

Om avfallshanteringen har lagts ut pa entreprenad ska dven underleverantoren tillhandahalla
ett intyg om att detta kriterium &r uppfyllt.
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Sokande som ér registrerade inom EU:s miljolednings- och miljorevisionsordning (Emas)
och/eller certifierade enligt ISO 14001, ISO 50001, EN 16247 eller motsvarande
standard/system ska anses uppfylla dessa krav om

a) det dokumenteras 1 foretagets miljoredovisning enligt Emas att vatten-, avfalls- och
energiforvaltningsplanerna for produktionsanldggningarna inkluderas, eller om

b) vatten-, avfalls- och energiforvaltningsplanerna for produktionsanliggningarna
inkluderas 1 tillracklig utstrackning enligt ISO 14001, ISO 50001, EN 16247 eller
motsvarande standard/system.

Kriterium 3. Materialeffektivitet i tillverkningen av slutprodukten

Kraven enligt detta kriterium ska gélla for tillverkningsanldggningen for slutprodukten.

Den méngd avfall som genereras vid tillverkningen och paketeringen av slutprodukterna och
som skickas till deponering eller forbrinning utan energidtervinning fir inte &verskrida
4 viktprocent av slutprodukterna.

Bedomning och kontroll:
Sokanden ska bekréfta att ovanstaende krav ar uppfyllt.

Sokanden ska ldmna uppgifter om den avfallsmingd som inte har ateranvénts inom
tillverkningsprocessen eller som inte omvandlas till andra material och/eller energi.

Sokanden ska ldmna f6ljande uppgifter:
a) Produktens och forpackningens vikt.
b) Samtliga avfallsfloden som genererats under tillverkningen.

C) Respektive behandlingsprocess for den fraktion av avfallet som dtervunnits och vilken
fraktion som bortskaftats till deponering eller forbrianning.

Maingden avfall som skickas till deponering eller forbrénning utan energidtervinning ska
berdknas som skillnaden mellan méangden genererat avfall och mingden é&tervunnet
(&teranvént, materialatervunnet osv.) avfall.

Kriterium 4. Forbjudna eller begrinsade imnen

4.1. Begriansningar for imnen som klassificeras enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Detta kriterium géller for slutprodukten och dess komponenter.
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Om inga undantag anges i tabell 4 far slutprodukten och dess komponenter inte innehalla
ingdende dmnen (enskilt eller 1 blandningar) som klassificerats enligt nagon av de faroklasser,
farokategorier och tillhorande koder for faroangivelse som finns angivna i tabell 2, i enlighet
med forordning (EG) nr 1272/2008.

Tabell 2. Faroklasser, farokategorier och tillhorande koder for faroangivelse for vilka forbud

gdller
Amnen som klassificeras som cancerogena, mutagena eller reproduktionstoxiska
Kategorierna 1A och 1B Kategori 2
H340 Kan orsaka genetiska defekter H341 Misstinks kunna orsaka genetiska
defekter
H350 Kan orsaka cancer H351 Misstinks kunna orsaka cancer

H350i Kan orsaka cancer vid inandning -

H360F Kan skada fertiliteten H361f Misstianks kunna skada fertiliteten

H360D Kan skada det ofodda barnet H361d Misstanks kunna skada det ofodda
barnet

H360FD Kan skada fertiliteten. Kan skada det  H361fd Misstinks kunna skada fertiliteten.

ofodda barnet Misstanks kunna skada det ofodda barnet

H360Fd Kan skada fertiliteten. Misstinks kunna H362 Kan skada spidbarn som ammas
skada det of6dda barnet

H360Df Kan skada det ofédda barnet. Misstanks
kunna skada fertiliteten

Akut toxicitet
Kategorierna 1 och 2 Kategori 3
H300 Dodligt vid fortéiring H301 Giftigt vid fortéring
H310 Dodligt vid hudkontakt H311 Giftigt vid hudkontakt
H330 Dadligt vid inandning H331 Giftigt vid inandning

H304 Kan vara dodligt vid fortdring om det EUHO70 Giftigt vid kontakt med 6gonen
kommer ner i luftvdgarna

Specifik organtoxicitet

Kategori 1 Kategori 2

H370 Orsakar organskador H371 Kan orsaka organskador

H372 Orsakar organskador genom lang eller H373 Kan orsaka organskador genom léng
upprepad exponering eller upprepad exponering

Luftvags- och hudsensibilisering

Kategori 1A Kategori 1B

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion
H334 Kan orsaka allergi- eller astmasymtom H334 Kan orsaka allergi- eller

eller andningssvérigheter vid inandning astmasymtom eller andningssvarigheter

vid inandning

Amnen som ir hormonstdrande for ménniskor och miljo

10
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Kategori 1 Kategori 2
EUH380: Kan orsaka hormonstérningar hos EUH381: Misstinks orsaka
manniskor hormonstérningar hos ménniskor

EUHA430: Kan orsaka hormonstoérningar i miljon EUH431: Missténks orsaka
hormonstérningar i miljén

Langlivat, bioackumulerande och toxiskt

PBT vPvB

EUH440: Ackumuleras i miljon och i levande = EUH441: Ackumuleras kraftigt i miljon

organismer, inbegripet minniskor och i levande organismer, inbegripet
ménniskor

Langlivat, mobilt och toxiskt

PMT vPVvM
EUHA450: Langlivat mne som kan fororena EUHA451: Mycket langlivat amne som kan
vattenkallor fororena vattenkéllor

Dessutom far slutprodukten och dess komponenter inte innehdlla ingdende dmnen (enskilt
eller 1 blandningar) i hogre koncentrationer dn 0,010 viktprocent som klassificerats enligt
nagon av de faroklasser, farokategorier och tillhérande koder for faroangivelse som finns
angivna 1 tabell 3, 1 enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008, om inga undantag anges 1
tabell 4.

Tabell 3. Faroklasser, farokategorier och tillhérande koder for faroangivelse for vilka
begrdnsningar gdller

Farligt for vattenmiljon

Kategorierna 1 och 2 Kategorierna 3 och 4

H400 Mycket giftigt for vattenlevandeH412  Skadliga langtidseffekter  for
organismer vattenlevande organismer

H410 Mycket giftigt for vattenlevandeH413 Kan ge skadliga langtidseffekter pa
organismer med langtidseffekter vattenlevande organismer

H411 Giftigt for vattenlevande organismer med
langtidseffekter

Farligt for ozonskiktet

H420 Skadar folkhélsan och miljon genom att
forstéra ozonet i1 6vre delen av atmosfaren

Tabell 4. Undantag fran begrdnsningar for dmnen med en harmoniserad klassificering enligt
forordning (EG) nr 1272/2008

Typ av dmne Faroklass, farokategori | Villkor f6r undantag
eller kod for
faroangivelse for
vilken undantag giller

Amnen med en H304 Amnen med ligre viskositet in 20,5 cSt
harmoniserad vid 40 °C.
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klassificering H304
Titandioxid H351 Endast vid anvdndning som pigment Far
(nanoform) inte anvéndas i pulver- eller sprayform

Koderna for faroangivelser avser i allmidnhet dmnen. Om det inte gar att f4 uppgifter om
enskilda &mnen ska klassificeringsbestimmelserna for blandningar tillimpas.

Anviandning av dmnen eller blandningar som blir kemiskt modifierade under
tillverkningsprocessen séd att all fara for vilken d&mnet eller blandningen har klassificerats
enligt forordning (EG) nr 1272/2008 inte lidngre ar tillimplig ska undantas frin ovanstaende
krav.

Detta kriterium ska inte tillimpas pé foljande:

— Amnen som inte omfattas av forordning (EG) nr 1907/2006 enligt definitionen i artikel 2.2 i
den férordningen.

— Amnen som omfattas av artikel 2.7 b i forordning (EG) nr 1907/2006, i vilken kriterier
faststélls for att undanta &mnen som anges 1 bilaga V till den férordningen fran krav avseende
registrering, nedstrdmsanvéndare och utvirdering.

Bedomning och kontroll:

Sokanden ska tillhandahalla ett undertecknat intyg om Overensstimmelse med delkriterium
4.1, tillsammans med relevanta intyg fran tillverkarna av komponenterna, en forteckning 6ver
alla kemikalier som anvints, sdkerhetsdatablad eller kemikalieleverantdrsintyg for dessa samt
eventuella relevanta intyg som visar att kravet dr uppfyllt.

Nér det giller begriansade d&mnen och oundvikliga orenheter med klassificering for vilken
begriansningar giller ska koncentrationen av det begridnsade dmnet eller orenheten och en
antagen retentionsfaktor pa 100 % anvindas fOor att berdkna méangden av det begrdnsade
amnet eller orenheten som aterstar i slutprodukten. Halten av en orenhet i den kemiska
produkten fir uppga till hdgst 0,0100 viktprocent. Aven dmnen som man vet frigors eller
bryts ned frén ingdende dmnen betraktas som ingédende d&mnen, inte orenheter.

Avvikelser fran retentionsfaktorn pa 100 % (t.ex. avdunstning av 16sningsmedel) eller kemisk
modifiering av en begrinsad orenhet ska motiveras.

For amnen som &r undantagna frdn delkriterium 4.1 (se bilagorna IV och V till foérordning
(EG) nr 1907/2006) ska det ricka med ett intyg frdn sokanden om detta for att styrka
efterlevnaden.

Eftersom flera produkter eller potentiella produkter dér samma processkemikalier anvénds
kan omfattas av en och samma licens att anvinda EU-miljomérket behover berdkningen
endast presenteras for varje orenhet for den produkt eller komponent med virsta scenario som
omfattas av licensen (t.ex. den komponent med mest tryckfarg vid kontroll av tryckfarger
med klassificeringar for vilka begriansningar géller).
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Ovanndmnda bevis kan dven ldmnas in direkt till de behdriga organen av en leverantor i
sOkandens distributionskedja.

4.2. Amnen som inger mycket stora betinkligheter (SVHC-imnen)

Detta kriterium géller for slutprodukten och dess komponenter.

Slutprodukten och dess komponenter far inte innehdlla ingdende dmnen (enskilt eller i
blandningar) som uppfyller kriterierna enligt artikel 57 i forordning (EG) nr 1907/2006, som
har identifierats enligt det forfarande som beskrivs i artikel 59 i den férordningen och som
finns med pé kandidatforteckningen 6ver SVHC-dmnen for godkidnnande.

Bedomning och kontroll:

Sokanden ska ldmna in ett undertecknat intyg om att slutprodukten och dess komponenter
inte innehéller ndgra SVHC-dmnen. Intyget ska styrkas av sdkerhetsdatablad for alla
levererade kemikalier och material som anvints for att tillverka slutprodukten och dess
komponenter.

Forteckningen Over dmnen som identifierats som SVHC-dmnen och som infOrts 1
kandidatforteckningen i enlighet med artikel 59 i forordning (EG) nr 1907/2006 éterfinns hér:

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

Uppgifter ska hidmtas ur forteckningen pa dagen for inlimnande av ans6kan om EU-
miljomarket.

Nar det géller oundvikliga orenheter som identifierats som SVHC-dmnen ska koncentrationen
av orenheten och en antagen retentionsfaktor pa 100 % anvandas for att berdkna miangden av
SVHC-orenheten som éterstar i slutprodukten. Halten av en orenhet i den kemiska produkten
far uppga till hdgst 0,0100 viktprocent. Aven dmnen som man vet frigors eller bryts ned frin
ingdende Amnen betraktas som ingdende &mnen, inte orenheter.

Avvikelser fran retentionsfaktorn pa 100 % (t.ex. avdunstning av 16sningsmedel) eller kemisk
modifiering av en SVHC-orenhet ska motiveras.

4.3. Andra specifika begrinsningar

4.3.1 Specificerade forbjudna imnen

Detta kriterium géller for slutprodukten och dess komponenter.

Foljande d@mnen far inte ldggas till (enskilt eller i blandningar) i den kemiska produkt som
anvénds 1 slutprodukten eller i dess komponenter:

(a) 5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on (CMIT).
(b) Alkylfenoletoxilater (APEO) och andra alkylfenolderivat [1].
(c) Antibakteriella medel (t.ex. nanosilver och triklosan).
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(d) Formaldehyd och formaldehydavgivare.

(e) Metylisotiazolinon (MIT).

(f) Nitromysk och polycykliska mysker.

(g) Organiska tennforeningar som anvénds som katalysatorer vid silikonproduktion.

(h) Parabener.

(1) Ftalater.

(j) Amnen med identifierade hormonstdrande egenskaper.

(k) Amnen som anses vara potentiellt hormonstdrande i kategori 1 eller 2 i EU:s
prioriteringslista Over d&mnen som ska undersokas ytterligare med avseende pé
hormonstorande effekter.

Bedomning och kontroll:

Sokanden ska l&dmna in ett undertecknat intyg om att delkriteriet dr uppfyllt, i tillimpliga fall
styrkt av intyg frén leverantdrerna. De &mnen som anges i detta delkriterium &r endast tillatna
som orenheter, och koncentrationen 1 den kemiska produkten maiste understiga
0,0100 viktprocent. Aven dmnen som man vet frigors eller bryts ned frn ingdende Amnen
betraktas som ingdende d&mnen, inte orenheter.

[Anmairkning:

[1] Amnets namn = ~alkylfenol”, enligt https://echa.europa.eu/es/advanced-search-for-
chemicals. ]

4.3.2 Doftamnen
Detta kriterium géller for slutprodukten, dess komponenter, de separata komponenterna och

forpackningen.

Doftimnen fér inte tillséttas slutprodukten, dess komponenter, de separata komponenterna
eller forpackningen.

Bedomning och kontroll:

Sokanden ska ldmna ett undertecknat intyg om att detta delkriterium &r uppfylit.

4.3.3 Tryckfiarger och firgamnen

Detta delkriterium géller for slutprodukten och dess komponenter. Detta krav géller inte for
de separata komponenterna, forsidljningsforpackningen och informationsbladen.

De fargdmnen och tryckfirger som anvénds i den &teranvindbara menskoppen fér inte
overskrida 2 % av koppens totala vikt.

Halten av antimon, arsenik, barium, kadmium, krom, bly, kvicksilver, selen, primédra
aromatiska aminer och polyklorerade bifenyler som forekommer som orenheter i fairgdimnena
och tryckfiargerna ska vara lidgre dn de gridnsviarden som finns angivna i Europaridets
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resolution AP (89) 1 om anvéndning av fargdmnen i plastmaterial som kommer i kontakt med
livsmedel'.

De fargamnen som anvinds ska dven uppfylla BfR:s rekommendation IX om fargdmnen for
plaster och andra polymerer som anviinds i rivaror? eller bilaga 2° och bilaga 10* till Swiss
Ordinance 817.023.21.

De fargdmnen och tryckfirger som anvénds ska d@ven uppfylla delkriterierna 4.1 och 4.2.
Bedomning och kontroll:

Sokanden ska ldmna ett undertecknat intyg om att detta delkriterium ar uppfyllt, i tillimpliga
fall styrkt av intyg frn leverantorerna, samt dokumentation for att sékerstilla att orenheter i
fargdmnena eller tryckfargerna uppfyller kraven 1 Europaréadets resolution AP (89) 1 och att
de fargdmnen och tryckfarger som anvinds dr godkdnda enligt BfR:s rekommendation IX om
fargdmnen for plaster och andra polymerer som anvinds i ravaror, bilaga 2 och bilaga 10 till
Swiss Ordinance 817.023.21 eller BfR:s rekommendation XXXVI om papper och kartong
som kommer i kontakt med livsmedel.

4.3.4 Cyklosiloxaner
Detta delkriterium géller for slutprodukten och dess komponenter.

Oktametylcyklotetrasiloxan D4 (CAS-nummer 556-67-2), dekametylcyklopentasiloxan D5
(CAS-nummer 541-02-6) och dodekametylcyklohexasiloxan D6 (CAS-nummer 540-97-6) far
inte forekomma 1 silikonravaran i koncentrationer 6ver 100 ppm (0,0100 viktprocent).
Grénsen pé 100 ppm ska gilla for varje &mne separat.

Bedomning och kontroll:

Sokanden ska ldmna in ett undertecknat intyg om att detta delkritertum &r uppfyllt, 1
tillampliga fall styrkt av intyg fran leverantorerna.

Kriterium 5. Forpackning

Detta kriterium innehaller krav pé forsdljnings- och gruppforpackningar.
Gruppforpackningar ska undvikas eller vara tillverkade av endast kartong och/eller papper.
a) Kartong och/eller papper som anvénds till forpackningar

Forsdljningsforpackningar tillverkade av kartong och/eller papper ska innehalla minst 40 %
atervunnet material.

Se fotnot 16.
Se fotnot 17.
Se fotnot 18.
Se fotnot 19.

T R,
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Gruppforpackningar tillverkade av kartong och/eller papper ska innehalla minst 80 %
atervunnet material.

Den aterstdende andelen (100 % minus andelen atervunnet material) av den kartong och/eller
det papper som anvinds for forsédljnings- och gruppférpackningar ska omfattas av giltiga
certifikat for hallbart skogsbruk utfirdade enligt ett oberoende system for
tredjepartscertifiering som FSC, PEFC eller motsvarande. De certifieringsorgan som utférdar
certifikat for héllbart skogsbruk ska vara ackrediterade/erkdnda enligt det
certifieringssystemet.

b) Plast som anvénds for forpackningar

— Fram till den 31 december 2026 ska forséljningsforpackningar av plast innehélla
minst 20 % atervunnet material.

— Fran och med den 1 januari 2027 ska forséljningsforpackningar av plast innehélla
minst 35 % atervunnet material.

c¢) Materialatervinningsbarhet

Det innehall 1 forséljningsforpackningen (antingen kartong och/eller papper eller plast) och
gruppforpackningen (kartong och/eller papper) som éar tillgdngligt for materialatervinning ska
vara minst 95 viktprocent, medan 5% av restprodukterna ska vara forenliga med
materialdtervinning.

d) Ytterligare krav.

— Kompositforpackningar (for forsdljnings- och gruppforpackningar), blandad plast
samt plast- eller metallbeldggning pa kartong och/eller papper fér inte anvéndas.

— Forsidljnings- och gruppforpackningars innehdll av &tervunnet material samt
materialatervinningsbarhet ska anges pa forséljningsforpackningen.

e) Separat komponent: pase.

Ateranviindbara menskoppar ska siljas med en &teranviindbar pése tillverkad av 100 %
certifierade héllbara fibrer.

Bedomning och kontroll:

Sokanden ska ldmna 1) ett undertecknat intyg om Gverensstimmelse, med angivelse av
procentandelarna atervunnet material 1 forsdljningsforpackningen och, 1 tillimpliga fall,
gruppforpackningen, 2) ett intyg om Overensstimmelse med angivelse av forséljnings- och
gruppforpackningens materialdtervinningsbarhet, samt 3) ett hogupplost fotografi av
forsdljningsforpackningen dir uppgifterna om forséljnings- och gruppforpackningens
innehdll av dtervunnet material samt materialdtervinningsbarhet syns tydligt.

De behoriga organen ska kontrollera intyget om Overensstimmelse med angivelse av
procentandelen dtervunnet plastmaterial i forsdljningsforpackningen igen efter den 1 januari
2027.
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Sokanden ska ldmna in granskade rdkenskapshandlingar som visar att den é&terstiende
andelen (100 % minus andelen atervunnet material) av det kartong- och/eller pappersmaterial
som anviands for forsdljnings- och gruppforpackningar definieras som certifierad ravara enligt
ett gillande system sasom FSC, PEFC eller motsvarande. De granskade
rdkenskapshandlingarna ska vara giltiga under hela giltighetstiden for licensen att anvénda
EU-miljémirket. De behoriga organen ska kontrollera riakenskapshandlingarna pa nytt tolv
manader efter det att licensen har beviljats.

Innehéllet av atervunnet material ska verifieras genom Gverensstimmelse med EN 45557
eller ISO 14021 och materialatervinningsbarhet ska verifieras genom dverensstimmelse med
EN 13430 eller ISO 18604.

Innehéllet av atervunnet plastmaterial 1 forpackningen ska uppfylla standarder for sparbarhet,
sasom ISO 22095 eller EN 15343. Motsvarande metoder kan godtas om de anses likvardiga
av en tredje part och ska atfoljas av detaljerade forklaringar som visar att detta krav dr
uppfyllt samt relaterad styrkande dokumentation. Sokanden ska tillhandahdlla fakturor som
styrker inkdp av det atervunna materialet.

Dessutom ska forpackningens materialatervinningsbarhet (tillgdnglighet for och forenlighet
med  materialatervinning)  provas  genom  standardiserade = provningsprotokoll.
Materialatervinningsbarheten for kartong- och/eller pappersforpackningar ska beddmas
genom provning av uppldsbarheten, och i1 detta fall ska s6kanden bevisa kartong- eller
pappersforpackningens upplosbarhet med stod av provningsrapporternas resultat enligt PTS-
metoden PTS-RH 021, utvdrderingssystemet ATICELCA 501 eller en motsvarande
standardmetod som godtas av det behoriga organet for att tillhandahdlla uppgifter av
likvardig vetenskaplig kvalitet. System for segregering eller kontrollerad blandning som
RecyClass ska godtas som oberoende tredjepartscertifiering av plastforpackningar.
Likvérdiga provningsmetoder kan godtas om de anses likvérdiga av en tredje part.

Sokanden ska dven tillhandahdlla ett intyg om Overensstimmelse som styrks ett giltigt
certifikat for sparbarhet utfirdat av en oberoende certifierare for den ateranvédndbara pasen.
FSC, PEFC, OEKO-TEX, GOTS eller likviardiga system ska godtas som oberoende
tredjepartscertifiering.

Kriterium 6. Vigledning om bortskaffande av produkten och forpackningen

Forséljningsforpackningen  ska  innehdlla  vidgledning om  bortskaffande  av
forsiljningsforpackningen, eventuell gruppforpackning, de separata komponenterna samt den
forbrukade produkten. Foljande information ska vara angiven i skrift eller med visuella
symboler pé forsdljningsforpackningen:

a) Att  forsdljningsforpackningen, eventuell  gruppforpackning, de  separata
komponenterna och koppen inte fir spolas ned 1 toaletten.
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b) Hur  forséljningsforpackningen, eventuell — gruppforpackning, de  separata
komponenterna och en kopp som natt slutet av sin livscykel ska bortskaffas korrekt.

Bedomning och kontroll:

Sokanden ska ldmna in ett hogupplost fotografi av forsiljningsforpackningen dir uppgifterna
om bortskaffande syns tydligt.

Kriterium 7. Information om hur produkten ska anvéindas

Produkten ska atfoljas av instruktioner for anvindning. Tillverkaren ska se till att anvdndaren
far a&tminstone féljande information:

(a) Hur man viéljer ritt storlek pd kopp. Denna information ska anges péd en plats dir
anvindaren kan ta del av den fore kop (t.ex. pd primarforpackningen).

(b) Hur koppen ska anvéndas for att undvika ldckage och/eller obehag.

(c) Hur lange koppen kan anvindas innan den ska tommas. Informationen om léngsta
anviandningstid ska styrkas av undersokningar. Denna information ska anges synligt,
t.ex. pd en logotyp eller 1 fetstil, och ska placeras bade pa forpackningen och pa
anvandningsinstruktionerna.

(d) Hur koppen ska rengoras fore och efter anvidndning under samma
menstruationsperiod, inbegripet atminstone information om vikten av att tvitta
hinderna, behovet av att koka (ja/nej, och om ja, hur linge), vattnet (varmt/kallt),
tvalen (ja/nej, och om ja, hur mycket) samt rengéringens langd. Denna information
ska styrkas av undersdkningar.

(e) Hur koppen ska rengdras och fOrvaras mellan menstruationsperioder, inbegripet
atminstone information om vikten av att tvétta hinderna, vikten av att koka (och
information om hur ldnge), vattnet (varmt/kallt), tvalen (ja/nej, och om ja, hur
mycket) samt rengdringens ldngd. Denna information ska styrkas av undersdkningar.

(f) Hur linge koppen kan anvindas (koppens livsldngd). Det ska d@ven anges att eventuell
missfargning av koppen inte paverkar dess livslangd och funktion.

(g) Information om risken for att utveckla toxic shock syndrome (TSS) ska lamnas.

Bedomning och kontroll:

Sokanden ska ldmna in ett prov pd informationsbladet/broschyren och, i relevanta fall, den
forpackning som koppen siljs i med information till anvdndaren. S6kanden ska dven lamna in
relevanta provningar/undersokningar, t.ex. beddomningar av biologiska risker eller
toxikologiska undersokningar, som styrker ovan ndémnda krav.

Kriterium 8. Produktens liimplighet for anvindning och kvalitet
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Slutproduktens d&ndamalsenlighet/kvalitet ska vara tillfredsstidllande och ska minst vara i niva
med de produkter som redan finns pa marknaden.

Lamplighet for anvdndning ska provas med avseende pa de egenskaper och parametrar som
anges i tabell 5. Angivna resultatgrinser ska uppfyllas.

Lamplighet for anvindning ska provas genom de tekniska provningar som hinvisas till for
biokompatibiliteten hos de material som anvénds for tillverkningen av &teranvindbara
menskoppar. Biokompatibilitetsprovningarna ska omfatta en biologisk utvédrdering av
cytotoxisk verkan, pyrogenicitet, sensibilisering, hudirritation och implantation (90 dagar).

Tabell 5. Egenskaper och parametrar som beskriver den provade produktens lamplighet for
anvindning

Egenskap Obligatorisk provningsmetod (resultatgrins)

Anvindbarhetstest | Ul. Lackageskydd

Konsumentpaneltest (80 % av de konsumenter

U2. Passft h i
assIor M) som provar produkten ska vara néjda med

komfort produktens funktion)
U3. Allmén
funktion
Tekniska T1. Inga relevanta biologiska effekter i de utforda
provningar Biokompatibilit | undersdokningarna avseende cytotoxisk verkan,
et pyrogenicitet, sensibilisering, hudirritation och
implantation (90 dagar) 1 enlighet med
ISO 10993.

Alternativt  kan  Overensstimmelse  med
standarden USP Class VI (akut systemisk
toxicitet, intrakutan toxicitet och
implantationsprovning) rapporteras.

Bedomning och kontroll:

Sokanden ska ldmna en provningsrapport med en beskrivning av provningsmetoder,
provningsresultat och anvédnda uppgifter. Provningarna ska utfoéras av laboratorier som dr
certifierade for att genomfora kvalitetssdkringssystem.

Anvindbarhetstesterna ska utforas for de specifika produkter som omfattas av ansékan om
EU-miljomirket. Om sdkanden kan visa att produkterna har samma funktion kan det dock
vara tillrdckligt att endast prova en storlek eller en representativ blandning av storlekar per
produktdesign.

De tekniska provningarna ska utforas for de material som anvinds for tillverkningen av de
ateranvindbara menskoppar som ansdkan om EU-miljomérket avser. Om det kan visas att
flera modeller av dteranvindbara menskoppar tillverkas av samma material kan det vara
tillriickligt att prova det materialet endast en ging. Ateranvindbara menskoppar behdver inte
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genomga tekniska provningar, endast de material som anvinds for tillverkningen av kopparna
(detta omfattar silikoner, tvdrbundna silikonelastomerer, andra elastomerer, anvénda
fargdmnen och eventuella andra material).

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid provtagning, transport och lagring av materialet och
produkterna i syfte att garantera reproducerbara resultat. Det rekommenderas att inte dolja
produkterna eller forpacka dem i1 en neutral forpackning for att undvika risken for att
produktens och/eller forpackningens funktion foridndras, sivida inte fordndringar kan
uteslutas.

Uppgifter om provningar ska goras tillgdngliga for behoriga organ enligt géllande
sekretessbestimmelser. Provningsresultaten ska forklaras tydligt, med sprik, métenheter och
symboler som dr fOrstaeliga for dataanvéndaren. Foljande uppgifter ska anges: plats och
datum fOr provningarna, kriterier for urval av de provade materialen samt materialens
representativitet, valda provningsegenskaper och i forekommande fall en angivelse av varfor
vissa egenskaper inte inbegreps samt anvinda provningsmetoder och deras eventuella
begransningar. Tydliga anvisningar om anvindningen av provningsresultaten ska anges.

Ytterligare riktlinjer for anvandbarhetstester:

— Provtagning, provningarnas utformning, panelrekrytering och analyser av
provningsresultat ska uppfylla statistiska standardmetoder (AFNOR Q 34-019, ASTM
E1958-07¢l eller motsvarande).

— Varje produkt ska bedomas enligt ett frageformuldr. Provningarna ska péga i minst 72
timmar, en hel vecka om sa &4r mdjligt, och ska utféras under normala
anvindningsforhallanden for produkten.

— Rekommenderat antal testare ska vara minst 30. Alla personer som deltar 1
undersdkningen ska vara nuvarande anvédndare av den provade produktens typ/storlek.

— En blandning av personer fran proportionellt olika konsumentgrupper pd marknaden
ska delta i undersékningen. Alder och land ska tydligt anges.

— Sjuka personer och personer med kroniska sjukdomar ska inte delta i provningen. Om
en person insjuknar under anvéndartestet ska detta anges i frageformuldret och svaren ska
inte beaktas i bedomningen.

— For alla anvédndbarhetstester (lickageskydd, passform och komfort samt allmidn
funktion) ska 80 % av de konsumenter som provar produkten vara ndjda med produktens
funktion, vilket innebir att konsumenten ger produkten en poidng Gver 60 (pa en skala fran 1
till 100). Alternativt ska 80 % av de konsumenter som provar produkten beddma den som bra
eller mycket bra (bland fem kvalitetsalternativ: mycket délig, dalig, normal, bra, mycket bra).

— Resultaten ska utvirderas statistiskt efter det att anvindartestet har avslutats.

— Externa faktorer som varumédrken, marknadsandelar och reklam som kan péverka
produkternas uppfattade funktion ska anges.
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Ytterligare krav for tekniska provningar:

— Provningsmetoderna ska 1 sd& stor utstrickning som mojligt bygga pa
produktrelevanta, reproducerbara och noggranna metoder.

— Tekniska provningar ska utforas i enlighet med ISO 10993-serien eller standarden
USP Class VI.

— Provningsmetoder vars anvdndningsomrade och kravstandarder anses likvérdiga med
dem som giller for de nationella och internationella standarder som nimnts, dar
likvardigheten har bekréftats av en oberoende tredje part, ska godtas.

Produktens vikt, matt och designegenskaper ska beskrivas och anges i enlighet med
informationen i ansokningens allménna text om bedomning och verifiering.

Kriterium 9. Foretagens sociala ansvar med avseende pa arbetsaspekter

Detta kriterium innehdller krav pd anldggningen for sluttillverkning av ateranvéndbara
menskoppar.

Med beaktande av Internationella arbetsorganisationens (ILO) trepartsforklaring om
principerna for multinationella féretag och socialpolitik®, FN:s Global Compact-initiativ
(pelare 2)°, FN:s vigledande principer for foretag och minskliga rittigheter’ och OECD:s
riktlinjer for multinationella foretag®, ska sokanden bli foremal for tredjepartskontroller
kompletterade med inspektioner pa plats av att de tillimpliga principerna i ovan ndmnda
internationella texter och 1 tilliggsbestimmelserna nedan har iakttagits vid
slutmonteringsanldggningen for produkten.

ILO:s grundldggande konventioner:
a) Barnarbete:
— Konventionen om minimiélder for tilltrade till arbete, 1973 (nr 138).

— Konventionen om férbud mot och omedelbara atgirder for att avskaffa de vérsta formerna
av barnarbete, 1999 (nr 182).

b) Tvangsarbete och obligatoriskt arbete:

— Konventionen angiende tvangs- eller obligatoriskt arbete, 1930 (nr 29) och 2014 ars
protokoll till denna konvention.

— Konventionen angéende avskaffande av tvangsarbete, 1957 (nr 105).

Se fotnot 21.
Se fotnot 22.
Se fotnot 23.
Se fotnot 24.
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c) Foreningsfrihet och kollektiv forhandlingsritt:
— Konventionen angéende foreningsfrihet och skydd for organisationsrétten, 1948 (nr 87).

— Konventionen angdende tillimpning av principerna fOr organisationsritten och den
kollektiva forhandlingsritten, 1949 (nr 98).

d) Diskriminering:

— Konventionen angaende lika 16n for mén och kvinnor for arbete av lika vérde, 1951
(nr 100).

— Konventionen angdende diskriminering i fraga om anstéllning och yrkesutdvning, 1958
(nr 111).

Tillaggsbestimmelser:

e) Arbetstider:

— ILO:s konvention angédende arbetstid i1 industrin, 1919 (nr 1).

— ILO:s konvention angdende veckovila i industrin, 1921 (nr 14).

f) Erséttning:

— ILO:s konvention om faststéllande av minimiloner, 1970 (nr 131).
— ILO:s konvention om betald semester (reviderad), 1970 (nr 132).

— Levnadslon: Sokanden ska se till att den 16n (exklusive skatter, bonusar, tilligg och
overtidsersittning) som betalas for en normal arbetsvecka (som inte dverskrider 48 timmar)
ar tillracklig for att ticka kostnaderna for grundlidggande behov (bostad, energi, livsmedel,
kldder, hilso- och sjukvard, utbildning, dricksvatten, barnomsorg och transport) for den
anstéllda och en familj med fyra medlemmar, med viss marginal. Genomforandet ska
kontrolleras utifran riden om ersittning i SA 8000°.

g) Hilsa och sékerhet:

— ILO:s konvention om sédkerhet vid anvindning av kemiska produkter 1 arbetslivet, 1981
(nr 170).

—ILO:s konvention om arbetarskydd och arbetsmiljo, 1990 (nr 155).
—ILO:s konvention om arbetsmilj6 (luftfororeningar, buller och vibration), 1977 (nr 148).
h) Social trygghet och social integration:

— ILO:s konvention om ldkarvéard och kontanta sjukférméner, 1969 (nr 130).

o Se fotnot 25.
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—ILO:s konvention om social trygghet (minimistandard), 1952 (nr 102).
—ILO:s konvention om formaner vid yrkesskada, 1964 (nr 121).

— ILO:s konvention om lika behandling (ersattning for olycksfall), 1925 (nr 19).
— ILO:s konvention om moderskapsskydd, 2000 (nr 183).

1) Réttvis uppsigning:

—ILO:s konvention om uppségning av anstillningsavtal, 1982 (nr 158).

Pé platser dir foreningsfriheten och den kollektiva forhandlingsrétten ar begransade enligt lag
far foretaget inte forhindra arbetstagarna fran att utveckla alternativa mekanismer for att
uttrycka sitt missndje och vérna sina réttigheter i frdga om arbetsforhillanden och
anstillningsvillkor, och ska erkdnna legitima personalorganisationer som det kan diskutera
arbetsplatsfragor med.

Kontrollprocessen =~ ska  inbegripa  samrdd med  externa  branschoberoende
intresseorganisationer 1 anldggningarnas nidromréde, t.ex. fackforeningar,
samhéllsorganisationer, icke-statliga organisationer och arbetsrittsliga experter. Meningsfulla
samrad ska ske med atminstone tva intressenter fran tva olika undergrupper. Pa platser dir
nationell lagstiftning inte kan sédkerstilla att foretagens sociala ansvar haller tillrdckligt hog
nivd enligt ovan nidmnda internationella konventioner ska kontrollprocessen inbegripa
tredjepartsrevision av anldggningarna som gar ut pd oanmélda kontroller pé plats som utfors
av utvirderare som dr oberoende av branschen.

Under giltighetsperioden for licensen att anvinda EU-miljomérket ska sokanden
offentliggéra de samlade resultaten och de viktigaste slutsatserna fran kontrollerna (med
uppgifter om a) antal overtradelser och deras allvarlighetsgrad for varje arbetsrittighet och
arbetsstandard, b) avhjdlpande strategier — nir dessa dtgirder inbegriper forebyggande enligt
UNGP-konceptet, c) bedomning av resultaten frdn samrdd med intressenter avseende
underliggande orsaker till ihdllande Gvertrddelser — vem hordes, vilka fragor togs upp, hur
paverkade detta planen for korrigerande atgirder) pa internet, som ett underlag for att visa
sina resultat for intresserade konsumenter.

Bedomning och kontroll:

Sokanden ska visa att dessa krav &r uppfyllda genom att tillhandahalla kopior av sin
uppforandekod i dess senaste version, som ska vara forenlig med de bestimmelser som anges
ovan, och kopior av kontrollrapporter for varje slutmonteringsanliggning betrdffande de
modeller som ska miljdmérkas, samt en link till den webbplats dér resultat och slutsatser
offentliggors.

Tredjepartskontroller pad plats ska utforas av kontrollanter som &r behodriga att bedoma om
industrins produktionsanldggningar motsvarar sociala standarder eller uppforandekoder eller
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— 1 lander dar ILO:s konvention om yrkesinspektion frdn 1947 (nr 81) har ratificerats och déar
ILO:s dvervakning visar att det nationella systemet for yrkesinspektion dr effektivt'® och
inspektionssystemet ticker de omrdden som fortecknas ovan!! — av yrkesinspektorer som
utndmnts av offentliga myndigheter.

Giltiga intyg fran tredjepartssystem eller inspektionsprocesser vilka granskar forenligheten
med tillimpliga principer 1 de angivna grundldggande ILO-konventionerna samt
kompletterande bestimmelser om arbetstid, 16n, hélsa och sékerhet samt samrad med externa
intressenter, ska godtas. Dessa intyg fér inte vara dldre dn tolv manader pa ansokningsdagen.

Kriterium 10. Information pi EU-miljomérket

EU-miljomirkets logotyp féar anbringas pa produktens forsiljningsforpackning. Om det
alternativa market med textruta anvinds ska det innehalla f6ljande tre uppgifter:

— ”Designad for att minska paverkan pa miljon.”
— “Uppfyller strikta krav betrdffande skadliga amnen.”
— ”Verifierad prestanda.”

Sokanden ska folja de instruktioner om anvindning av EU-miljomérket som éterfinns i EU
Ecolabel Logo Guidelines, som finns pa

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

Bedomning och kontroll:

Sokanden ska tillhandahélla ett intyg om Overensstimmelse med detta krav och ett
hogupplost fotografi av produktens forsdljningsforpackning som tydligt visar mérket,
registrerings-/licensnumret och, dar sa ar tillampligt, de uppgifter som kan anges tillsammans
med maérket.

10°Se fotnot 21.
1'Se fotnot 21.
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