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DECISION DE LA COMISION
de 24 de octubre de 2014

por la que se establecen los criterios ecoldgicos para la concesion de la etiqueta ecoldgica de la UE
a los productos absorbentes de higiene personal

[notificada con el nimero C(2014) 7735]
(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2014763 |UE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 66/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2009, relativo a la
etiqueta ecoldgica de la UE (!), y, en particular, su articulo 8, apartado 2,

Previa consulta al Comité de Etiquetado Ecoldgico de la Unién Europea,
Considerando lo siguiente:

(1) En el marco del Reglamento (CE) n° 66/2010 puede concederse la etiqueta ecolégica de la UE a productos con un
impacto medioambiental reducido durante todo su ciclo de vida.

(2)  El Reglamento (CE) n° 66/2010 dispone que deben establecerse criterios especificos de la etiqueta ecoldgica de la
UE por categorfas de productos.

(3)  Los criterios, asi como los requisitos de evaluacién y verificacion correspondientes, deben ser vilidos durante un
periodo de cuatro afios a partir de la fecha de adopcién de la presente Decision, teniendo en cuenta el ciclo de
innovacion de esta categoria de productos.

(4)  Habida cuenta de que el consumo de materiales puede contribuir considerablemente al impacto ambiental global
de los productos absorbentes de higiene personal, conviene establecer criterios de la etiqueta ecoldgica de la UE
para esta categoria de productos. Los criterios deben, en particular, promover un abastecimiento sostenible de
materiales, un uso limitado de sustancias peligrosas y unos productos de gran calidad y rendimiento, aptos para
el uso y disefiados para minimizar la generacion de residuos.

(5)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan al dictamen del Comité establecido por el articulo 16 del
Reglamento (CE) n° 66/2010.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

1. La categoria «productos absorbentes de higiene personal» comprende los pafiales para bebés, las compresas higié-
nicas, los tampones higiénicos y los discos de lactancia, que son productos desechables y estin compuestos por una
mezcla de polimeros y fibras naturales, con un contenido de fibra inferior al 90 % en peso (excepto en el caso de los
tampones higiénicos).

2. Esta categoria de productos no incluye los productos de protecciéon contra la incontinencia ni ningin otro tipo de
producto regulado por la Directiva 93/42/CEE del Consejo (3).

Articulo 2

A los efectos de la presente Decision, se entenderd por:

1) «pasta de celulosa», un material fibroso compuesto principalmente por celulosa, obtenido del tratamiento de mate-
riales lignoceluldsicos con una o varias soluciones acuosas de productos quimicos de reduccién a pasta y/o blan-
queado;

2) «brillantador dptico» y «agente blanqueante fluorescente», cualquier aditivo utilizado con el fin exclusivo de
«blanquear» o «dar brillo» al material;

() DOL27 de 30.1.2010, p. 1.
() Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios (DO L 169 de 12.7.1993, p. 1).
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3) «materiales plésticos», también llamados «pldsticos», los polimeros sintéticos a los que pueden afiadirse aditivos u otras
sustancias, que pueden moldearse y utilizarse como principal componente estructural de materiales y articulos
finales;

4) «polimeros sintéticos», las sustancias macromoleculares, distintas de la pasta de celulosa, obtenidas deliberadamente
mediante un proceso de polimerizacion, por modificacion quimica de macromoléculas naturales o sintéticas o por
fermentacion microbiana;

5) «polimeros superabsorbentes», los polimeros sintéticos diseflados para absorber y retener grandes cantidades de
liquido en comparacién con su propia masa.

Articulo 3

Para obtener la etiqueta ecoldgica de la UE en el marco del Reglamento (CE) n° 66/2010, el producto pertenecerd a la
categoria «productos absorbentes de higiene personals, definida en el articulo 1 de la presente Decision, y cumplird los
criterios y los requisitos de evaluacion y verificacion correspondientes que figuran en el anexo.

Articulo 4

Los criterios aplicables a la categorfa «productos absorbentes de higiene personal», asi como los correspondientes requi-
sitos de evaluacion y verificacion, tendrdn una validez de cuatro afios desde la fecha de adopcién de la presente
Decisi6n.

Articulo 5

El nimero de cédigo asignado a efectos administrativos a la categoria «productos absorbentes de higiene personal»
serd «047».

Articulo 6

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 24 de octubre de 2014.

Por la Comisién
Janez POTOCNIK

Miembro de la Comisidén
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ANEXO
REQUISITOS DE EVALUACION Y VERIFICACION
Los requisitos especificos de evaluacién y verificacién se indican con cada criterio.

Cuando el solicitante deba presentar declaraciones, documentacion, andlisis, informes de ensayos u otras pruebas para
demostrar la conformidad con los criterios, se entiende que dichas pruebas pueden proceder del solicitante, de su
proveedor o de ambos.

Los organismos competentes reconocerdn preferentemente los ensayos acreditados de conformidad con la norma
ISO 17025 y las verificaciones realizadas por organismos acreditados con arreglo a la norma EN 45011 o a una norma
internacional equivalente.

Cuando asi proceda, se podran utilizar métodos de ensayo distintos de los indicados respecto a cada criterio, siempre
que su equivalencia haya sido aceptada por el organismo competente que evalde la solicitud.

En su caso, los organismos competentes podran solicitar documentacion justificativa y proceder a verificaciones indepen-
dientes.

Como requisito previo, el producto cumplird todos los requisitos legales correspondientes del pais o paises en los que
vaya a comercializarse. El solicitante declarard que el producto cumple este requisito.

CRITERIOS PARA LA CONCESION DE LA ETIQUETA ECOLOGICA DE LA UE

Criterios para la concesion de la etiqueta ecoldgica de la UE a productos absorbentes de higiene personal:
1. Descripcion del producto

2. Pasta de madera

3. Fibras de celulosa artificiales (en particular viscosa, modal, lyocell, cupro y triacetato).

4. Algododn y otras fibras celuldsicas naturales de semillas

5. Materiales plasticos y polimeros superabsorbentes

Otros materiales y componentes

Sustancias o mezclas prohibidas o restringidas

Eficiencia en el uso de materiales durante la fabricacién

Nl N e

Orientaciones sobre la eliminacién del producto

10. Idoneidad para el uso y calidad del producto

11. Aspectos sociales

12. Informaci6én que deberd figurar en la etiqueta ecoldgica de la UE

Los criterios de la etiqueta ecoldgica de la UE corresponderdn a los productos con el mejor comportamiento medioam-
biental existentes en el mercado de los productos absorbentes de higiene personal.

Criterio 1. Descripcion del producto

Se describirdn el producto y su envase (nombre del producto, clasificacién, funcionalidades) y se ofrecerd informacion
sobre todas las demds caracteristicas siguientes:

— peso total del producto con el envase,

— componentes, materiales y aditivos utilizados en el producto, junto con su peso respectivo, y, si procede, su
ndamero CAS.

En el envase también figurard informaci6n sobre el peso del producto.

Evaluacién y verificacién:

El solicitante proporcionard una muestra del producto y un informe con la descripcion técnica y el peso del producto y
de cada uno de los componentes, materiales y aditivos utilizados.
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Criterio 2. Pasta de madera

2.1. Origen

Todas las fibras de pasta estardn amparadas por certificados vilidos de cadena de custodia expedidos por un sistema
de certificacién independiente a cargo de terceros, como los sistemas de certificacion del FSC y del PEFC o sistemas
equivalentes.

Al menos el 25 % de las fibras de pasta estard amparado por certificados vélidos de gestion forestal sostenible expedidos
por un sistema de certificacién independiente a cargo de terceros, como los sistemas de certificacién del FSC y del PEFC
o sistemas equivalentes.

La proporcion restante de fibras de pasta estard amparada por un sistema de verificacién que garantice que su origen es
legal y que cumple los demds requisitos del sistema de certificacién aplicables a los materiales sin certificar.

Los organismos de certificacion que expidan certificados forestales y/o de cadena de custodia estardn acreditados/recono-
cidos por ese sistema de certificacion.

Evaluacion y verificacidn:

El fabricante o fabricantes de pasta facilitardn al solicitante certificados de la cadena de custodia vélidos y expedidos por
terceros independientes con los que se demuestre que las fibras de madera se han obtenido de acuerdo con los principios
de la gestion sostenible de los bosques y/o proceden de fuentes legales y controladas. Se aceptardn como sistemas de
certificacion independientes los del FSC y del PEFC o sistemas equivalentes.

2.2. Blanqueo

La pasta utilizada en el producto no se habrd blanqueado con gas de cloro. Las emisiones totales de AOX generadas por
la fabricacién de la pasta no serdn superiores a 0,170 kg/ADT.

Evaluacion y verificacidn:

El solicitante proporcionard una declaracién del fabricante de pasta que certifique que no se ha utilizado gas de cloro, y
un informe de ensayo que demuestre el cumplimiento del valor limite correspondiente a las emisiones de AOX.
La norma ISO 9562 y la norma equivalente EPA 1650C se aceptarin como métodos de ensayo, junto con calculos deta-
llados que demuestren la conformidad con este requisito y los documentos justificativos correspondientes.

En esos documentos justificativos se indicard la frecuencia de medicién. Las emisiones de AOX solo se medirdn en los
procesos que utilicen compuestos de cloro para el blanqueo de la pasta.

Las mediciones se hardn a partir de muestras no filtradas y no decantadas, tomadas después del tratamiento en la instala-
cién o tras el tratamiento en una depuradora ptiblica.

El periodo de medicién serd de 12 meses de produccién. Las mediciones se realizardn con una frecuencia mensual a
partir de muestras globales representativas (muestras globales a lo largo de 24 horas).

En el caso de las instalaciones nuevas o renovadas o de un cambio de proceso en la instalacion de produccién, las medi-
ciones se realizardn semanalmente por un total de 8 semanas consecutivas una vez la instalacion esté funcionando a
régimen estable. La medicion serd representativa del periodo correspondiente.

2.3. Abrillantadores dpticos y colorantes

No se afladirdn deliberadamente a la pasta abrillantadores opticos ni colorantes, incluidos los agentes blanqueantes fluo-
rescentes.

Evaluacién y verificacion:

El solicitante proporcionard una declaracién del proveedor que certifique el cumplimiento de los requisitos.

2.4. Emisién de sustancias con DQO y de fésforo (P) al agua y de compuestos de azufre (S) y de NOx al aire durante la produccidn

Las emisiones al aire y el agua durante la produccién de pasta se expresardn en puntos (Ppoo, Pp Pg, Pyo,). Los puntos se
calculan dividiendo las emisiones reales por los valores de referencia indicados en el cuadro 1.

— Ninguno de los puntos P, P, P, Py, serd superior a 1,5.
— El ndmero total de puntos (P Pooo + Pp + P + Py) no podrd ser superior a 4,0.

total —
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Respecto a cada tipo de pasta «» utilizada, las correspondientes emisiones medidas [expresadas en kg/tonelada seca al
aire (Air Dry Tonne, ADT)] se ponderarn segun la proporcién del tipo de pasta utilizada (pasta «i» con respecto a la tone-
lada seca al aire de pasta), y se sumardn. En el cuadro 1 se dan los valores de referencia correspondientes a cada tipo de
pasta utilizado y a la fabricacién de papel. Por dltimo, las emisiones totales se dividirdn por el valor de referencia total

como se indica en la formula siguiente para la DQO:

D Q Omtal _

i=

b

1[pastai X DQOpasta,i]

PDQO =

Valores de referencia correspondientes a las emisiones de la produccién de distintos tipos de pasta

Cuadro 1

DQOref,tolal Z [Pasmi X DQOrcﬁpasLa,i]

i=1

Valores de referencia (kg/ADT)

Tipo de pasta

DQO, P Seet NOX,¢
Pasta quimica blanqueada (distinta de la pasta al 18,0 0,045 (* 0,6 1,6
sulfito)
Pasta quimica blanqueada (pasta al sulfito) 25,0 0,045 0,6 1,6
Pasta CTMP 15,0 0,01 0,2 0,3

(*) En el cdlculo se tienen en cuenta las emisiones netas de fosforo. El fosforo presente de forma natural en las materias primas de

madera y en el agua puede restarse de las emisiones totales de P. La reduccién médxima autorizada es de 0,010 kg/ADT.

En caso de generaciéon combinada de calor y electricidad (cogeneracién) en la misma instalacion, se sustraerdn de la
cantidad total las emisiones de NOx y S resultantes de la generacion de electricidad. Para calcular la proporcion de las
emisiones resultantes de la generacion de calor se utilizard la siguiente ecuacién: [MWh(calor) — MWh(calor),,,s40)/

[MWh(calor) + 2 x MWh(electricidad)]
donde:

— MWh(electricidad) es la electricidad producida en la instalacién de cogeneracién.

— MWh(calor) es el calor ttil producido en un proceso de cogeneracion.

— MWh(calor)

vendido

Evaluacién y verificacidn:

es el calor 1til consumido fuera de la instalacion de fabricacién de pasta.

El solicitante presentard los célculos detallados que demuestren el cumplimiento de este criterio, asi como documentos

justificativos que incluirdn informes de ensayos en los que se hayan utilizado los siguientes métodos:

— DQO: ISO 6060, EPA SM 5220D o HACH 8000.

— P:1SO 6878, SM4500, APAT IRSA CNR 4110 o Dr Lange LCK 349.

— S(oxid.): EPA 8 o equivalente.

— S(red.): EPA 8, EPA 16A o equivalente.

— Contenido de S en el petréleo: ISO 8754 o EPA 8.
— Contenido de S en el carbén: ISO 351 o EPA 8.
— NOx: ISO 11564 o EPA 7E.

Los documentos justificativos indicardn la frecuencia de las mediciones y el cdlculo de los puntos correspondientes a la
DQO, P, S y NOx. Incluirdn todas las emisiones de S y NOx generadas durante la fabricacién de pasta, incluido el vapor

producido fuera del lugar de fabricacion, salvo las emisiones generadas por la produccion de electricidad.

Las mediciones incluirdn, entre otros, las calderas de recuperacion, los hornos de cal, las calderas de vapor y los hornos

de destruccién de los gases de olor fuerte. Se tendrdn en cuenta las emisiones difusas.
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Los valores comunicados de las emisiones de S a la atmésfera incluirdn las emisiones de S tanto oxidado como reducido
(sulfuro de dimetilo, metilmercaptano, sulfuro de hidrégeno y similares). Las emisiones de S generadas por la produccién
de energia térmica a partir de petrdleo, carbon y otros combustibles exteriores con un contenido de S conocido podrin
calcularse en lugar de medirse, y deberdn tenerse en cuenta.

Las mediciones de los vertidos al agua se hardn a partir de muestras no filtradas y no decantadas, tomadas después del
tratamiento en la instalacién o tras el tratamiento en una depuradora ptiblica.

El periodo de medicion serd de 12 meses de produccién. Las mediciones de DQO y de P se realizardn con una frecuencia
mensual, y las de S y NOx, anual. También podréd aceptarse que se realicen mediciones continuas si un tercero las verifica
al menos una vez al afio.

En el caso de las instalaciones nuevas o renovadas o de un cambio de proceso en la instalaciéon de produccién, las medi-
ciones se realizardn semanalmente por un total de 8 semanas consecutivas una vez la instalacion esté funcionando a
régimen estable. La medicion serd representativa del periodo correspondiente.

2.5. Emisiones de CO, durante la produccion

Las emisiones de CO, procedentes de fuentes de energia no renovables no superardn los 450 kg por tonelada de pasta
producida, incluidas las emisiones procedentes de la produccién de electricidad (ya sean in situ o externas). En el cdlculo
de las emisiones de CO, generadas por los combustibles se utilizardn los valores de referencia indicados en el cuadro 2.

Cuadro 2

Valores de referencia correspondientes a las emisiones de CO, generadas por distintas fuentes de energia

Combustible Emisiones de CO, f6sil Unidad
Carbdn 95 g CO, /]
Petrdleo crudo 73 g CO, gaulMJ
Fueldleo 1 74 g CO, yu/MJ
Fueldleo 2-5 77 g CO, u/MJ
GLP 69 g €O, M
Gas natural 56 g CO, /]
Electricidad de la red 400 g CO, /]

Evaluacién y verificacion:

El solicitante presentard cdlculos detallados que demuestren el cumplimiento de este criterio, asi como la documentacion
justificativa correspondiente.

El solicitante suministrard datos sobre las emisiones de di6xido de carbono a la atmésfera. Los datos incluirdn todas las
fuentes de combustibles no renovables durante la produccion de pasta, incluidas las emisiones generadas por la produc-
cién de electricidad (ya sean in situ o externas).

El periodo de medicién serd de 12 meses de produccion. Las mediciones se efectuardn con una frecuencia anual.

En el caso de las instalaciones nuevas o renovadas o de un cambio de proceso en la instalacién de produccion, las medi-
ciones se realizardn semanalmente por un total de 8 semanas consecutivas una vez la instalacion esté funcionando a
régimen estable. Deben comunicarse también los resultados tras 12 meses de produccién. La medicién serd representa-
tiva del periodo correspondiente.
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En el cdlculo de las emisiones de CO, no se tendrd en cuenta la cantidad de energfa procedente de fuentes renovables (')
adquirida y utilizada para los procesos de produccion: el solicitante proporcionard los documentos adecuados que acre-
diten que ese tipo de energia se utiliza efectivamente en la fébrica o se adquiere al exterior.

Criterio 3. Fibras de celulosa artificiales (en particular viscosa, modal, lyocell, cupro y triacetato).

3.1. Origen

a) Todas las fibras de pasta estardn amparadas por certificados validos de cadena de custodia expedidos por un sistema
de certificacion independiente a cargo de terceros, como los sistemas de certificacion del FSC y del PEFC o sistemas
equivalentes.

Al menos el 25 % de las fibras de pasta estard amparado por certificados vilidos de gestién forestal sostenible expe-
didos por un sistema de certificacién independiente a cargo de terceros, como los sistemas de certificacion del FSC y
del PEFC o sistemas equivalentes.

La proporcion restante de fibras de pasta estard amparada por un sistema de verificacion que garantice que su origen
es legal y que cumple los demds requisitos del sistema de certificacion aplicables a los materiales sin certificar.

Los organismos de certificacion que expidan certificados forestales yo de cadena de custodia estardn acreditados|
reconocidos por ese sistema de certificacion.

b) La pasta soluble producida a partir de linteres de algodén cumplird el criterio 4.1 aplicable al algodén (origen y
rastreabilidad).

Evaluacién y verificacidn:

a) El fabricante o fabricantes de pasta facilitardn al solicitante certificados de la cadena de custodia validos y expedidos
por terceros independientes con los que se demuestre que las fibras de madera se han obtenido de acuerdo con los
principios de la gestién sostenible de los bosques y|o proceden de fuentes legales y controladas. Se aceptardn como
sistemas de certificacién independientes los del FSC y del PEFC o sistemas equivalentes.

b) En la solicitud se aportardn pruebas de cumplimiento del criterio 4.1 aplicable al algodén (origen y rastreabilidad).

3.2. Blanqueo

La pasta utilizada para producir fibras no se habrd blanqueado con gas de cloro. La cantidad total resultante de sustan-
cias organohalogenadas absorbibles (AOX) y de cloro orgdnico (OCl) no serd superior a:

— 0,170 kg/ADT, si se mide en las aguas residuales de la produccién de pasta (AOX), o

— 150 ppm, si se mide en las fibras acabadas (OCl).

Evaluacién y verificacidn:

El solicitante proporcionard una declaracién del proveedor de pasta que certifique que no se ha utilizado gas de cloro, y
un informe de ensayo que demuestre el cumplimiento de los requisitos correspondientes a las AOX o al OCl, habiéndose
utilizado el método adecuado:

— 1SO 9562 o la norma equivalente EPA 1650C respecto a las AOX.
— ISO 11480 en el caso del OCL.

La frecuencia de medicion de las AOX se establecerd de acuerdo con el criterio 2.2 aplicable a la pasta de madera.

3.3. Abrillantadores dpticos y colorantes

No se afiadirdn deliberadamente a las fibras abrillantadores 6pticos ni colorantes, incluidos los agentes blanqueantes fluo-
rescentes.

Evaluacién y verificacidn:

El solicitante proporcionard una declaracion del proveedor en la que se acredite el cumplimiento de los requisitos.

() Segtin la definici6n de la Directiva 2009/28/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009, relativa al fomento del uso
de energfa procedente de fuentes renovables y por la que se modifican y se derogan las Directivas 2001/77/CEy 2003/30/CE (DO L 140
de 5.6.2009, p. 16).
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3.4. Produccion de fibras

a) Mas del 50 % de la pasta utilizada en la fabricacién de fibras procederd de fabricas de pasta soluble que recuperan
valor de los liquidos usados en el proceso mediante:

— la generacién de energia eléctrica y vapor in situ, o bien mediante
— la fabricacién de coproductos quimicos.

b) En los procesos de produccién de fibras de viscosa y de modal se respetardn los siguientes valores limite aplicables a
la emisién de compuestos de azufre:

Cuadro 3

Valores de emision de azufre de las fibras de viscosa y modal

Tipo de fibra Emisiones atmosféricas de azufre — Valor limite (g/kg)
Fibra discontinua 30
Fibra de filamento
— lavado discontinuo 40
— lavado integrado 170

Nota: Valores limite expresados como media anual.

Evaluacién y verificacidn:

a) El solicitante pedira a los fabricantes de fibras que proporcionen una lista de los proveedores de la pasta utilizada para
producir las fibras y la proporcion que suministran. Se facilitardin documentacion y pruebas de que la proporcion de
proveedores exigida dispone del equipo de generacién de energia adecuado o de sistemas de recuperacion y fabrica-
cién de coproductos en las correspondientes instalaciones de produccion.

b) El solicitante presentard documentacion detallada e informes de ensayos en los que se demuestre el cumplimiento de
este criterio, junto con una declaracién de conformidad.

Criterio 4. Algodén y otras fibras celuldsicas naturales de semillas

4.1. Origen y rastreabilidad

a) El algodén se habrd cultivado de acuerdo con los requisitos establecidos en el Reglamento (CE) n° 834/2007 del
Consejo ('), con el National Organic Programme (NOP) de los Estados Unidos, o con obligaciones juridicas equivalentes
de socios comerciales de la Unién. El contenido de algodén ecoldgico podrd incluir algodén obtenido de cultivos
ecoldgicos y de cultivos ecoldgicos de transicion.

b) El algodén cultivado conforme al criterio 4.1.a) y utilizado para fabricar el producto absorbente de higiene personal
serd rastreable desde el punto de verificacién de la norma de produccién.

Evaluacién y verificacidn:

a) El contenido de algodén ecoldgico estard certificado por un organismo de control independiente que acredite que
se ha producido de acuerdo con los requisitos de produccién e inspeccion establecidos en el Reglamento (CE)
n° 834/2007, con el National Organic Programme (NOP) de los Estados Unidos, o con los impuestos por otros socios
comerciales. Se realizard una verificacién anual en relacién con cada uno de los paises de origen.

b) El solicitante demostrard que se cumple el requisito correspondiente al contenido de algodén respecto al volumen
anual de algodén adquirido para fabricar el producto o productos finales y a cada linea de produccién sobre una base
anualizada. Se presentardn registros de las operaciones o facturas que documenten la cantidad de algodén adquirido
anualmente a los agricultores o a agrupaciones de productores, y el peso total de las balas certificadas.

4.2. Blanqueo
El algodén no se habrd blanqueado con gas de cloro.

1) Reglamento (CE) n° 834/2007 del Consejo, de 28 de junio de 2007, sobre produccién y etiquetado de los productos ecoldgicos y por el
g ) ) p yeuq p g yp
que se deroga el Reglamento (CEE) n° 2092/91 (DO L 189 de 20.7.2007, p. 1).
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Evaluacion y verificacidn:

El solicitante proporcionard una declaracion del proveedor en la que se acredite que no se ha utilizado gas de cloro.

4.3. Abrillantadores dpticos y colorantes

No se afiadirdn deliberadamente al algodén abrillantadores épticos ni colorantes, incluidos los agentes blanqueantes fluo-
rescentes.

Evaluacién y verificacidn:

El solicitante proporcionard una declaracién del proveedor en la que se acredite el cumplimiento de los requisitos.

Criterio 5. Materiales plisticos y polimeros superabsorbentes

5.1. Produccidn de polimeros sintéticos y materiales pldsticos

Todas las instalaciones que produzcan los polimeros sintéticos y los materiales pldsticos utilizados en el producto habrin
aplicado sistemas para:

— el ahorro de agua (por ejemplo, control del flujo de agua en una instalacién y circulaciéon del agua en sistemas
cerrados),

— la gestién integrada de los residuos con objeto de optimizar la prevencién, la reutilizacion, el reciclado, la valoriza-
cién y la eliminacion final de los residuos (por ejemplo, separacion de las distintas fracciones de residuos),

— la optimizacién de la eficiencia energética y de la gestién de la energia (por ejemplo, reutilizacién del vapor generado
durante la fabricacién de los polimeros superabsorbentes).
Evaluacién y verificacidn:

El solicitante ofrecerd una declaracién de los proveedores que acredite el cumplimiento del requisito. La declaracién
estard respaldada por un informe en el que se describan detalladamente los procedimientos adoptados por los provee-
dores para cumplir el requisito en cada uno de los emplazamientos correspondientes.

5.2. Aditivos en los materiales pldsticos

a) El contenido de plomo, cadmio, cromo hexavalente y compuestos afines serd inferior al 0,01 % (100 ppm) en peso
de cada material pldstico y cada polimero sintético utilizado en el producto.

b) Los aditivos utilizados en los pldsticos en concentraciones superiores al 0,10 % en peso no estardn clasificados en
ninguna de las indicaciones de peligro siguientes de acuerdo con las normas de clasificacién que figuran en el Regla-
mento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo ('):

— carcindgeno, mutdgeno o téxico para la reproduccion, categorfas la, 1b y 2 (H340, H350, H350i, H360F,
H360D, H360FD, H360Fd, H360Df),

— toxicidad aguda, categorfas 1 y 2 (H300, H310, H330, H304),

— toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT), categorfa 1: (H370, H372),

— peligroso para el medio ambiente acudtico, categorfas 1 y 2 (H400, H410, H411).
Evaluacién y verificacién:

a), b) El solicitante proporcionard una declaracion de los proveedores que acredite el cumplimiento del requisito.
También se presentard una lista de las sustancias afadidas, incluidas las concentraciones y las correspondientes indica-
ciones de peligro Hffrases de riesgo R, con las fichas de datos de seguridad justificativas.

Para facilitar el seguimiento y el control de la documentacién presentada podrd examinarse una muestra aleatoria de
proveedores. El proveedor permitird el acceso a las instalaciones de produccién, almacenes e instalaciones similares.
Todos los documentos y datos presentados y compartidos serdn objeto de un trato confidencial.

(") Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacién, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45|CE y se modifica el Regla-
mento (CE) n° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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5.3. Polimeros superabsorbentes
a) No se habrd afiadido acrilamida (ntimero CAS: 79-06-1) de forma deliberada al producto.

b) Los polimeros superabsorbentes utilizados en el producto podrin contener como mdximo 1 000 ppm de moné-
meros residuales que estén clasificados con las indicaciones de peligro H que figuran en el criterio 7, sobre sustancias
y mezclas prohibidas o restringidas. En el caso del poliacrilato de sodio, se trata de la cantidad total de 4cido acrilico
y de puentes que no hayan reaccionado.

¢) Los polimeros superabsorbentes utilizados en el producto podrdn contener como mdximo un 10 % en peso de
extractos hidrosolubles, que cumplirdn el criterio 7, sobre sustancias o mezclas prohibidas o restringidas. En el caso
del poliacrilato de sodio, se trata de mondmeros y oligbmeros de 4cido acrilico con un peso molecular inferior al del
polimero superabsorbente, de acuerdo con la norma ISO 17190.

Evaluacién y verificacidn:
a) El solicitante presentard una declaracién en la que certifique que no se ha utilizado la sustancia.

b) El solicitante proporcionard una declaracion del proveedor que documente la composicion del polimero o polimeros
superabsorbentes utilizados en el producto. Esa declaracion se hard por medio de las fichas de datos de seguridad de
los productos en las que se especifique el nombre completo, el niimero CAS y los mondmeros residuales contenidos
en el producto, clasificados de acuerdo con el requisito, y sus cantidades. Los métodos de ensayo recomendados son
ISO 17190 y WSP 210. Se describirdn los métodos de andlisis utilizados y se facilitardn los nombres de los laborato-
rios de andlisis.

¢) El solicitante presentard una declaracion del proveedor en la que se especifique la cantidad de extractos hidrosolubles
presentes en el polimero o polimeros superabsorbentes. Los métodos de ensayo recomendados son ISO 17190
y WSP 270. Se describirdn los métodos de andlisis utilizados y se indicardn los laboratorios de andlisis.

Criterio 6. Otros materiales y componentes

6.1. Materiales adhesivos

Los materiales adhesivos no contendran ninguna de las sustancias siguientes:
— colofonias (nimeros CAS 8050-09-7, 8052-10-6, 73138-82-6),

— ftalato de diisobutilo (DIBP, niimero CAS 84-69-5),

— ftalato de diisononilo (DINP, niimero CAS 28553-12-0),

— formaldehido (ntimero CAS 50-00-0).

Este requisito no es de aplicacion si dichas sustancias no se han afiadido de forma deliberada al material o al producto
final y estdn presentes en los materiales adhesivos en concentraciones inferiores a 100 ppm (el 0,010 % en peso).

El contenido de formaldehido generado durante la produccion del adhesivo, medido en la dispersién de polimeros recién
producida, no serd superior a 250 ppm. El contenido de formaldehido libre en el adhesivo endurecido (cola) no serd
superior a 10 ppm. Este requisito no se aplicard a las colas en caliente.

Evaluacion y verificacidn:

El solicitante proporcionard una declaracién del proveedor en la que se acredite el cumplimiento de los requisitos.
Pueden utilizarse como prueba las fichas de datos de seguridad. Se proporcionaran los resultados de ensayos en relacion
con el formaldehido, con la excepcién de las colas en caliente.

6.2. Tintas y colorantes

Ni el producto ni ninguna de sus partes homogéneas podran estar tefiidos. Este requisito no se aplicard a:
— los cordones de extracciéon de tampones, los materiales de envase y las bandas adhesivas,

— el didxido de titanio presente en polimeros y viscosa,

— los materiales que no entran directamente en contacto con la piel, que pueden estar tefiidos si el colorante cumple
funciones especificas (por ejemplo, reducir la visibilidad del producto a través de ropa blanca o de color claro, sefialar
las zonas donde se pegan las bandas, indicar la existencia de humedad, etc.).

Las tintas y colorantes cumplirdn también el criterio 7, sobre sustancias o mezclas prohibidas o restringidas.
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Evaluacion y verificacidn:

El solicitante proporcionard una declaracién que certifique el cumplimiento de los requisitos, y también se la solicitard a
los proveedores. Si se han usado colorantes, su presencia se justificard explicando su funcién especifica.

6.3. Fragancias

a) Los productos comercializados como productos destinados especificamente para nifios, asi como los tampones y
discos de lactancia, no tendrdn fragancias.

b) Cualquier sustancia o mezcla afladida al producto como fragancia se habrd fabricado y manipulado segin el
c6digo de buenas précticas de la Asociacion Internacional de Fragancias (IFRA). El c6digo puede consultarse en el
sitio web de la IFRA: http://www.ifraorg.org. El fabricante seguird las recomendaciones de las normas de la IFRA rela-
tivas a la prohibicion, el uso restringido y los criterios especificos de pureza aplicables a los materiales.

c) Las fragancias utilizadas cumplirdn también el criterio 7, sobre sustancias y mezclas prohibidas o restringidas, inde-
pendientemente de su concentracion en el producto final.

d) No podran utilizarse fragancias ni ingredientes de mezclas de fragancias que el Comité Cientifico de Seguridad de los
Consumidores considere alérgenos de contacto reconocidos especialmente preocupantes ('), ni fragancias cuya
presencia tenga que indicarse en la lista de ingredientes con arreglo al anexo III del Reglamento (CE) n° 1223/2009
del Parlamento Europeo y del Consejo (3). Tampoco se autoriza el uso de nitroalmizcles ni de almizcles policiclicos.

e) Si se han utilizado fragancias, debe indicarse tal particular en el envase del producto. También se mencionardn las
fragancias y/o ingredientes de mezclas de fragancias que el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores
considere alérgenos de contacto reconocidos en los seres humanos y no estén restringidos por las letras ¢) y d).

Evaluacién y verificacion:

El solicitante proporcionard una declaracién en la que certifique el cumplimiento de todos los requisitos establecidos en
las letras a) a e), respaldada por una declaracion del fabricante de la fragancia, si procede. Si se utilizan fragancias,
también se facilitard la lista de las fragancias utilizadas y una prueba visual de que la informacién figura en el envase.

6.4. Lociones

a) No se utilizardn lociones en las compresas higiénicas, los tampones ni los discos de lactancia. En el caso de los demds
productos, si se han utilizado lociones, tal particular debe indicarse en el envase.

b) Las lociones que se utilicen en productos distintos a las compresas higiénicas, a los tampones higiénicos y a los discos
de lactancia cumplirdn el criterio 6.3, sobre las fragancias, y el criterio 7, sobre sustancias o mezclas prohibidas o
restringidas, independientemente de su concentracién en el producto final.

¢) No se podran utilizar las sustancias siguientes: triclosdn, parabenos, formaldehido y liberadores de formaldehido.
Evaluacién y verificacién:

El solicitante proporcionard una declaracién de conformidad, respaldada por una declaracion del fabricante de la locion,
si procede. Si se utilizan lociones, también se facilitard una prueba visual de que la informacién figura en el envase.

6.5. Silicona

a) Si se han tratado con silicona componentes del producto, el fabricante velard por la proteccién de los empleados
contra los disolventes.

b) Los productos quimicos utilizados en el tratamiento con silicona de los componentes no contendrdn octametilciclote-
trasiloxano D4 (ntimero CAS 556-67-2) ni decametilciclopentasiloxano D5 (ntimero CAS 541-02-6). Este requisito
no es de aplicacion si D4 y D5 no se han afladido de forma deliberada al material o al producto final y estin
presentes en la silicona en concentraciones inferiores a 100 ppm (el 0,01 % en peso).

(") Dictamen del CCSC sobre los alérgenos de las fragancias en productos cosméticos, adoptado en junio de 2012. http://ec.curopa.eu/
health/scientific_committees/consumer._safety/docs/sccs_o_102.pdf

(*) Reglamento (CE) n° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre los productos cosméticos
(DOL 342de 22.12.2009, p. 59).
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Evaluacion y verificacidn:

a) El solicitante facilitard informacion sobre el método utilizado para el tratamiento con silicona y documentacién que
certifique que los empleados estin protegidos.

b) El solicitante proporcionard una declaracion del proveedor en la que se acredite el cumplimiento de este requisito.

6.6. Particulas de nanoplata

No se afiadirdn deliberadamente particulas de nanoplata al producto ni a ninguno de sus materiales o partes
homogéneas.

Evaluacién y verificacién:

El solicitante proporcionard una declaracion que certifique el cumplimiento de este requisito, y también se la solicitard a
los proveedores.

Criterio 7. Sustancias o mezclas prohibidas o restringidas

7.1. Sustancias y mezclas peligrosas

No se concederd la etiqueta ecoldgica de la UE si el producto o cualquiera de sus articulos, segiin la definicién del articu-
lo 3, apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo (1), o cualquiera de sus
partes homogéneas contienen sustancias o mezclas que cumplan los criterios de clasificacién con las indicaciones de
peligro o las frases de riesgo especificadas en el cuadro 4, de conformidad con el Reglamento (CE) n° 1272/2008 o la
Directiva 67/548/CEE del Consejo (3), o si contienen sustancias o mezclas contempladas en el articulo 57 del Reglamento
(CE) n° 1907/2006, a menos que se les haya concedido una excepcién especifica.

Las normas de clasificacién mds recientes aprobadas por la Unién prevalecerdn sobre las frases de riesgo y las clasifica-
ciones de peligro indicadas. Por tanto, los solicitantes se asegurardn de que las clasificaciones se basan en las normas de
clasificacién mds recientes.

Las indicaciones de peligro y las frases de riesgo del cuadro 4 se refieren en general a sustancias. No obstante, si no
puede obtenerse informacién sobre las sustancias, se aplicardn las normas de clasificacion de las mezclas.

Quedan exentas del cumplimiento del criterio 7.1 las sustancias o mezclas cuyas propiedades cambian al transformarse y
asi dejan de ser biodisponibles o experimentan una modificacién quimica de tal manera que desaparecen los peligros
previamente identificados. Esto se aplicard, por ejemplo, a los polimeros y monémeros modificados o a los aditivos que
se enlazan covalentemente en los plésticos.

Los limites de concentracién aplicables a las sustancias o mezclas a las que se les han asignado o se les pueden asignar
indicaciones de peligro o frases de riesgo incluidas en el cuadro 4, que cumplen los criterios para clasificarse en las clases
o categorias de peligro, asi como a las sustancias que cumplen los criterios del articulo 57, letras a), b) o c), del Regla-
mento (CE) n° 1907/2006, no superaran los limites de concentracién genéricos o especificos establecidos con arreglo al
articulo 10 del Reglamento (CE) n° 1272/2008. Cuando se hayan establecido limites de concentracién especificos, estos
prevalecerdn sobre los genéricos.

Cuadro 4

Indicaciones de peligro y frases de riesgo

Indicacién de peligro () Frase de riesgo ()
H300 Mortal en caso de ingestién R28
H301 Téxico en caso de ingestion R25

H304 Puede ser mortal en caso de ingestién y penetracién en las vias respiratorias | R65

H310 Mortal en contacto con la piel R27

(") Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacion y la restriccién de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y
Preparados Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n° 793/93 del Consejo y el Reglamento
(CE) n° 148894 de la Comisién, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

(%) Directiva 67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio de 1967, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y admi-
nistrativas en materia de clasificacion, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas (DO 196 de 16.8.1967, p. 1).
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Indicacién de peligro ()

Frase de riesgo (")

H311 Téxico en contacto con la piel R24
H330 Mortal en caso de inhalacién R23/26
H331 Téxico en caso de inhalacion R23
H340 Puede provocar defectos genéticos R46
H341 Se sospecha que provoca defectos genéticos R68
H350 Puede provocar cdncer R45
H350i Puede provocar cancer por inhalacion R49
H351 Se sospecha que provoca cdncer R40
H360F Puede perjudicar a la fertilidad R60
H360D Puede daflar al feto R61

H360FD Puede perjudicar a la fertilidad. Puede daiiar al feto.

R60/61/60-61

H360Fd Puede perjudicar a la fertilidad. Se sospecha que dafia al feto. R60/63
H360Df Puede dafiar al feto. Se sospecha que perjudica a la fertilidad. R61/62
H361f Se sospecha que perjudica a la fertilidad R62
H361d Se sospecha que daiia al feto R63
H361fd Se sospecha que perjudica a la fertilidad. Se sospecha que dafia al feto. | R62-63
H362 Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna R64

H370 Provoca daiios en los 6rganos

R39/23/24/25/26/27/28

H371 Puede provocar dafios en los 6rganos R68/20/21/22
H372 Provoca dafios en los érganos tras exposiciones prolongadas o repetidas R48/25/24/23
H373 Puede provocar dafios en los 6rganos tras exposiciones prolongadas o repe- | R48/20/21/22
tidas

H400 Muy téxico para los organismos acudticos R50

H410 Muy téxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos | R50-53

H411 Toxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos R51-53

H412 Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos R52-53

H413 Puede ser nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos dura- | R53

deros

EUHO059 Peligroso para la capa de ozono R59

EUHO029 En contacto con agua libera gases toxicos R29
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Indicacién de peligro () Frase de riesgo (")
EUHO031 En contacto con 4cidos libera gases toxicos R31
EUHO32 En contacto con &cidos libera gases muy téxicos R32
EUHO070 Téxico en contacto con los ojos R39-41

H317 (subcategoria 1A): Puede provocar una reaccion alérgica en la piel (concen- | R43
tracién desencadenante > 0,1 % p/p) (9

H317 (subcategoria 1 B): Puede provocar una reaccion alérgica en la piel (concen-
tracién desencadenante > 1,0 % p/p) (9

H334 Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en | R42
caso de inhalacién

Notas

() De acuerdo con el Reglamento (CE) n° 1272/2008.

(") De acuerdo con la Directiva 67/548|CEE y la Directiva 1999/45/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de mayo de
1999, sobre la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros relativas a la
clasificacion, el envasado y el etiquetado de preparados peligrosos (DO L 200 de 30.7.1999, p. 1).

() De acuerdo con el Reglamento (UE) n° 286/2011 de la Comisién, de 10 de marzo de 2011, que modifica, a efectos de su adap-
tacion al progreso técnico y cientifico, el Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre clasificacion,
etiquetado y envasado de sustancias y mezclas (DO L 83 de 30.3.2011, p. 1).

Evaluacién y verificacién:

El solicitante presentard la factura de los materiales del producto, incluida una lista de todos los articulos y partes homo-
géneas que lo componen.

El solicitante analizard la presencia de sustancias y mezclas que puedan clasificarse conforme a las indicaciones de peligro
o las frases de riesgo citadas en este criterio. Presentard una declaracién en la que confirme que el producto, sus articulos
o sus partes homogéneas cumplen este criterio.

El solicitante elegird las formas apropiadas de verificacion. Las principales formas de verificacion son las siguientes:

— Partes homogéneas y tratamientos o impurezas asociados (por ejemplo, capa de polimeros superabsorbentes): se faci-
litardn fichas de datos de seguridad de los materiales que componen esa parte del producto y de las sustancias y
mezclas utilizadas en la formulacién y en el tratamiento de los materiales y que queden en la parte final por encima
del limite de corte del 0,10 % en peso, a no ser que se aplique un limite de concentracién genérico o especifico infe-
rior de acuerdo con el articulo 10 del Reglamento (CE) n° 1272/2008.

— Formulaciones quimicas utilizadas para desempefiar una funcién especifica en el producto o en los componentes del
producto (por ejemplo, colas y adhesivos, colorantes): se facilitardn fichas de datos de seguridad de las sustancias y
mezclas utilizadas en el montaje del producto final o de las sustancias y mezclas aplicadas a los componentes del
producto y que queden presentes en ellos.

La declaracion incluird la documentacién correspondiente, como declaraciones de conformidad firmadas por los provee-
dores, sobre la no clasificaciéon de las sustancias, mezclas o materiales en ninguna de las clases asociadas a las indica-
ciones de peligro o a las frases de riesgo a que se hace referencia en el cuadro 4 de conformidad con el Reglamento (CE)
n° 1272/2008, en la medida en que esto pueda determinarse, como minimo, a partir de informacién que cumpla los
requisitos establecidos en el anexo VII del Reglamento (CE) n° 1907/2006.

La informacién suministrada se referird a las formas o a los estados fisicos de las sustancias o de las mezclas tal como se
hayan utilizado en el producto final.

Se facilitard la siguiente informacién técnica para respaldar la declaracién de clasificaciéon o no clasificacion de cada
sustancia y mezcla:

i) en el caso de las sustancias que no se hayan registrado en el marco del Reglamento (CE) n° 1907/2006 o que atin no
tengan una clasificaciéon CLP armonizada: informacién que cumpla los requisitos del anexo VII de ese Reglamento,

ii) en el caso de las sustancias que se hayan registrado en el marco del Reglamento (CE) n° 1907/2006 y que no
cumplan los requisitos de la clasificacién CLP: informaci6n basada en el expediente de registro REACH que confirme
el estado de no clasificacién de la sustancia,
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iii) en el caso de las sustancias que tengan una clasificacién armonizada o una clasificacién propia: las fichas de datos de
seguridad, si se dispone de ellas; si no estdn disponibles o si la sustancia tiene una clasificacién propia, se facilitard
informacién relativa a la clasificacién segin el peligro de la sustancia de conformidad con el anexo II del Reglamento
(CE) n° 1907/2006;

iv) en el caso de las mezclas: las fichas de datos de seguridad, si se dispone de ellas; si no estin disponibles, se facilitard
el calculo de la clasificacion de la mezcla segtin las normas contempladas en el Reglamento (CE) n° 1272/2008, junto
con informacién relativa a la clasificacion segin el peligro de la mezcla de conformidad con el anexo II del Regla-
mento (CE) n° 1907/2006.

Las fichas de datos de seguridad se completardn de conformidad con las directrices de las secciones 2, 3, 9, 10, 11 y 12
del anexo II del Reglamento (CE) n° 1907/2006 (requisitos para la elaboracién de las fichas de datos de seguridad).
Las fichas de datos incompletas se completardn con informacién de las declaraciones de los proveedores de los
productos quimicos.

La informacién sobre las propiedades intrinsecas de las sustancias se podrd obtener por medios distintos de los ensayos,
por ejemplo con métodos alternativos in vitro, o con modelos cuantitativos de relacién estructura-actividad, o recu-
rriendo a la agrupacién o extrapolaciéon de conformidad con el anexo XI del Reglamento (CE) n° 1907/2006. Se reco-
mienda encarecidamente que en toda la cadena de suministro se pongan en comin los datos pertinentes.

7.2. Sustancias incluidas en la lista establecida de conformidad con el articulo 59, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1907/2006

No se concederd ninguna excepcién a la exclusion establecida en el articulo 6, apartado 6, del Reglamento (CE)
n° 66/2010 a sustancias clasificadas como altamente preocupantes e incluidas en la lista prevista en el articulo 59, apar-
tado 1, del Reglamento (CE) n° 1907/2006, cuando estén presentes en mezclas, articulos o en cualquier parte homo-
génea del producto en concentraciones superiores al 0,10 % en peso.

Evaluacién y verificacidn:

En el momento de la solicitud se hard referencia a la lista mds reciente de sustancias clasificadas como altamente preocu-
pantes. El solicitante presentard una declaracion de que se cumple el criterio 7.2, junto con la documentacioén correspon-
diente, como declaraciones de conformidad firmadas por los proveedores de materiales y copias de las respectivas fichas
de datos de seguridad de las sustancias o mezclas previstas en el anexo II del Reglamento (CE) n° 1907/2006. En las
fichas de datos de seguridad se especificardn los limites de concentracion con arreglo al articulo 31 del Reglamento (CE)
n° 1907/2006 para sustancias y mezclas.

Criterio 8. Eficiencia en el uso de materiales durante la fabricacién

La cantidad de residuos generados durante la fabricacién y el envasado de los productos, deduccién hecha de la fraccién
reutilizada o transformada en materiales ttiles o energfa, no serd superior:

— al 10 % en peso de los productos finales en el caso de los tampones,

— al 5 % en peso de los productos finales en el caso de todos los demds productos.

Evaluacion y verificacidn:

El solicitante presentard pruebas de la cantidad de residuos no reutilizada en el proceso de fabricacién o no transformada
en materiales o energfa.

Se aportaran célculos conforme a la norma ISO 14025, y el solicitante proporcionard todos los pardmetros siguientes:
— el peso total del producto y del envase,
— todos los flujos de residuos generados durante la fabricacién, y

— el tratamiento aplicado (por ejemplo, reciclado, incineracién), incluidas la fraccién de residuos valorizados y la de
residuos eliminados.

La cantidad neta de residuos serd la diferencia entre la cantidad de residuos producidos y la cantidad de residuos valori-
zados.

Criterio 9. Orientaciones sobre la eliminacién del producto

Los fabricantes indicardn en el envase, por escrito o mediante simbolos:
— que el producto no debe tirarse al inodoro,

— c6mo eliminar correctamente el producto.
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Evaluacion y verificacidn:

El solicitante facilitard una muestra del envase.

Criterio 10. Idoneidad para el uso y calidad del producto

La eficiencia y calidad del producto serdn satisfactorias y, como minimo, equivalentes a las de los productos ya comercia-
lizados. La idoneidad para el uso se someterd a ensayo teniendo en cuenta las caracteristicas y pardmetros indicados en
el cuadro 5. Se alcanzardn los umbrales de comportamiento, de haberlos.

Cuadro 5

Caracteristicas y pardmetros indicativos de la idoneidad para el uso que deben someterse a ensayo

Método de ensayo requerido (umbral de comportamiento)
Caracteristica Compresas
Pafiales para bebés hi npr Tampones higiénicos | Discos de lactancia
1gienicas
Ensayos Ul. Absorcion y | Panel de consumidores (fugas en menos del 5 % de los usos del producto)
en condi- proteccién contra
ciones las fugas (*)
reales
U2. Sequedad cutdnea | Panel de consumidores (el 80 % de los | No aplicable Como para los
consumidores que prueban el producto pariales para bebés
deben calificar su comportamiento
como satisfactorio)
U3. Ajuste y como- | Panel de consumidores (el 80 % de los consumidores que prueban el producto
didad deben calificar su comportamiento como satisfactorio)
U4. Comportamiento | Panel de consumidores (el 80 % de los consumidores que prueban el producto
global deben calificar su comportamiento como satisfactorio)
Ensayos T1. Absorcién y | Indice de absorcién y absorcién antes | Método Syngina | Ningin ~ método
técnicos proteccién contra | de una fuga recomendado
las fugas
T2. Sequedad cutdnea | Pérdida de agua transepidérmica, | No aplicable Ningtin ~ método
método por rehumectacién o ensayo recomendado
por corneometria

(*) Este requisito no se aplica a los protegeslips que no tengan relleno destinado a proteger la ropa interior femenina (protegeslips
ligeros).

Evaluacién y verificacién:

Se presentard un informe sobre los ensayos en condiciones reales y los ensayos técnicos en los que se describan los
métodos y los resultados del ensayo y los datos utilizados. Los ensayos se realizardn en laboratorios, externos o internos,
certificados para la aplicacion de sistemas de gestion de la calidad.

Los ensayos se realizardn en relacion con el tipo y tamailo especificos de los productos para los que se solicita la etiqueta
ecoldgica de la UE. No obstante, si puede demostrarse que el comportamiento de los productos es el mismo, puede
bastar con someter a ensayo un solo tamafio o una combinacién de tamafios representativa de cada tipo de producto.
Hay que ser especialmente prudente durante el muestreo, transporte y almacenamiento de los productos para garantizar
que los resultados sean reproducibles. Se recomienda no enmascarar los productos ni reenvasarlos con envases neutros
para no correr el riesgo de alterar el comportamiento de los productos o de los envases.

Se pondré a disposicién de los organismos competentes informacion sobre los ensayos, y se respetard la confidencia-
lidad. Los resultados de los ensayos estardn explicados y presentados claramente con un lenguaje, unidades y simbolos
comprensibles para el usuario de esos datos. Se especificardn los elementos siguientes: lugar y fecha de los ensayos, crite-
rios utilizados para seleccionar los productos sometidos a ensayo y representatividad de esos productos, caracteristicas
elegidas para someterlas a ensayo y, si procede, razones por las que otras no se tuvieron en cuenta, métodos de ensayo
aplicados y sus posibles limitaciones. Se ofrecerdn orientaciones claras sobre el uso de los resultados de los ensayos.
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Orientaciones suplementarias para los ensayos en condiciones reales de utilizacién:

— El muestreo, la concepcion del ensayo, la seleccion de los miembros del panel y el andlisis de los resultados del
ensayo se ajustardn a practicas estadisticas normalizadas (AFNOR Q 34-019, ASTM E1958-07e1 o equivalentes).

— Cada producto se evaluard sobre la base de un cuestionario. El ensayo durard por lo menos 72 horas, si es posible
una semana completa, y se realizard en condiciones normales de uso del producto.

— El ndmero recomendado de participantes en el ensayo serd, como minimo, 30. Todos ellos serdn usuarios habituales
del tipo/tamario del producto sometido a ensayo.

— Cuando el producto no esté disefiado especificamente para un solo sexo, la proporcién entre hombres y mujeres
serd 1:1.

— En el ensayo participard una combinaciéon de personas representativa de las distintas categorias de consumidores
presentes en el mercado. Se especificardn claramente la edad, pais y sexo de cada uno de los participantes.

— No conviene que en el ensayo participen personas enfermas o que padezcan una afeccién cutdnea crénica. Si durante
la prueba hay personas que enferman, esta circunstancia se indicard en el cuestionario de esas personas y sus
respuestas no se tendrdn en cuenta en la evaluacion.

— Por lo que se refiere a la sequedad cutdnea, el ajuste y la comodidad y el comportamiento global, el 80 % de los
consumidores que prueben el producto deberan calificar el comportamiento como satisfactorio, lo que podria signi-
ficar, por ejemplo, que le han asignado una nota superior a 60 sobre 100 o que han considerado que el producto es
bueno o muy bueno (entre cinco cualificaciones posibles: muy deficiente, deficiente, medio, bueno, muy bueno).
En cuanto a la absorcién y la protecciéon contra las fugas, solo se producirdn fugas en menos del 5 % de los
productos sometidos a ensayo.

— Los resultados se evaluardn estadisticamente tras la realizacién de la prueba.

— Se comunicardn los factores externos que pueden influir en la percepcion del comportamiento del producto, por
ejemplo la marca, la cuota de mercado o la publicidad.

Requisitos suplementarios para los ensayos técnicos:

— Los métodos de ensayo se basardn, en la medida de lo posible, en métodos reproducibles, rigurosos y pertinentes
para el producto.

— Se ensayardn, como minimo, cinco muestras. Se comunicardn los resultados medios y la desviacién tipica.

Se describirdn y comunicardn, conforme al criterio 1, el peso, las dimensiones y las caracteristicas del disefio del
producto.

Criterio 11. Aspectos sociales

El solicitante se asegurard de que, en las instalaciones de produccion, a lo largo de la cadena de suministro utilizada para
la fabricacién del producto o productos amparados por la licencia se observen los principios y derechos fundamentales
en el trabajo descritos en las normas fundamentales del trabajo de la Organizacién Internacional del Trabajo (OTI), el
Pacto Mundial de las Naciones Unidas y las directrices de la OCDE para las empresas multinacionales. A efectos de verifi-
cacion, se hard referencia a los siguientes convenios fundamentales del trabajo de la OTL:

029 Trabajo forzoso

087 Libertad sindical y proteccion del derecho de sindicacién
098 Derecho de sindicacién y de negociacién colectiva

100 Igualdad de remuneracién

105 Abolicién del trabajo forzoso

111 Discriminacién (empleo y ocupacion)

138 Edad minima

155 Seguridad y salud de los trabajadores

182 Prohibicién de las peores formas de trabajo infantil

Estas normas se comunicardn a las instalaciones de produccién de la cadena de suministro utilizada para la fabricacién
del producto final.
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Evaluacion y verificacidn:

El solicitante demostrard que la conformidad ha sido verificada por terceros, mediante pruebas documentales o una veri-
ficacién independiente, incluidas inspecciones in situ realizadas por auditores durante el proceso de verificacion de la
etiqueta ecoldgica aplicable a las instalaciones de produccién de la cadena de suministro de los productos amparados

por una licencia. Esa verificacién se realizard en el momento de la solicitud y, a continuacién, durante el periodo de
validez de la licencia si se afiaden nuevas instalaciones de produccion.

Criterio 12. Informacién que deberd figurar en la etiqueta ecoldgica de la UE

En el envase del producto figurard el logotipo de la etiqueta ecoldgica de la UE. En el recuadro 2 de la etiqueta ecoldgica
de la UE aparecerd el texto siguiente:

— «Consumo de recursos con impacto reducido»

— «Uso restringido de sustancias peligrosas»

— «Ha superado las pruebas de comportamiento y calidad»

También figurard en el envase el texto siguiente: «Para mds informacidn sobre las razones por las que se ha concedido la

etiqueta ecoldgica de la UE a este producto, puede consultarse la siguiente pdgina de internet: http://ec.europa.eu/
environment/ecolabel/».

Evaluacién y verificacidn:

El solicitante presentard una declaracién de conformidad con este requisito y una prueba visual.
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