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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2024/370
af 23. januar 2024

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv (EU) 2020/2184 for s vidt angar

fastsettelse af overensstemmelsesvurderingsprocedurer for produkter, der kommer i kontakt med

drikkevand, og regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer, der skal deltage i disse
procedurer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2020/2184 af 16. december 2020 om kvaliteten af
drikkevand (!), seerlig artikel 11, stk. 8, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) 1 henhold til artikel 11 i direktiv (EU) 2020/2184 skal medlemsstaterne sikre, at visse materialer, der kommer i
kontakt med drikkevand, ikke direkte eller indirekte bringer beskyttelsen af menneskers sundhed i fare, pavirker
vandets farve, lugt eller smag negativt, foroger den mikrobielle vaekst eller medferer afsmitning af forurenende
stoffer til vandet pd niveauer, der er hgjere end nedvendigt i forhold til det tiltaenkte formal med materialet.

(2)  For at sikre en ensartet anvendelse af artikel 11 i direktiv (EU) 2020/2184 fastsaettes der minimumskrav til hygiejne
for materialer, der kommer i kontakt med drikkevand, i Kommissionens gennemfarelsesafgorelse (EU) 2024368 (3).

(3) I henhold til artikel 11, stk. 8, i direktiv (EU) 2020/2184 skal Kommissionen fastleegge de procedurer for
overensstemmelsesvurdering, der finder anvendelse pd produkter, der er omfattet af nevnte artikel. Disse
overensstemmelsesvurderingsprocedurer skal anvendes til at pévise, at produkterne opfylder kravene i direktiv
(EU) 2020/2184, og dermed sikre, at kun produkter, der anvender feerdige materialer, der er godkendt i henhold til
direktiv (EU) 2020/2184, bringes i omsztning, jf. navnte direktivs artikel 11, stk. 7.

(4)  For at sikre, at oplysningerne om produkters overensstemmelse med de minimumskrav til hygiejne, der er fastsat i
artikel 11 i direktiv (EU) 2020/2184, gives pa en ensartet made for alle produkter, bar disse oplysninger gives ved
hjelp af en enkelt EU-overensstemmelseserkleering. Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserkleringen ber
fabrikanten, importeren eller den bemyndigede reprasentant st inde for, at produktet er i overensstemmelse med
minimumskravene til hygiejne i gennemforelsesafgarelse (EU) 2024/368.

(5)  Da akkreditering er et vigtigt middel til at verificere overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence, ber
overensstemmelsesvurderingsorganer akkrediteres af et nationalt akkrediteringsorgan i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 (°) for at blive godkendt som bemyndiget organ og kunne
gennemfore de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i denne forordning.

() EUTL 435 af 23.12.2020, s. 1.

() Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2024/368 af 23. januar 2024 om regler for anvendelsen af Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv (EU) 2020/2184 for s& vidt angdr procedurer og metoder til test og accept af ferdige materialer som anvendt i
produkter, der kommer i kontakt med drikkevand (EUT L, 2024/368, 23.4.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/368/oj

() Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering og om ophavelse af
forordning (EQF) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30).
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For at sikre et konsekvent kvalitetsniveau i udferelsen af overensstemmelsesvurderinger er det nedvendigt at
fastseette krav for bemyndigende myndigheder. som er involveret i vurderingen af bemyndigede organer. Det ber
navnlig sikres, at den bemyndigende myndighed er objektiv og uvildig i sine aktiviteter. Bemyndigende myndigheder
ber desuden forpligtes til at sikre fortroligheden af de oplysninger, de indhenter, men de ber dog kunne udveksle
oplysninger om bemyndigede organer med nationale myndigheder, andre medlemsstaters bemyndigende
myndigheder og Kommissionen for at sikre ssmmenhaeng i overensstemmelsesvurderingen.

[ betragtning af de ressourcer, der er ngdvendige for, at medlemsstaterne og overensstemmelsesvurderingsorganerne
kan oprette den nedvendige organisation, og for at sikre, at overensstemmelsesvurderingsorganerne opfylder
kravene i forbindelse med notifikation, ber anvendelsen af denne forordning veere forskudt. Det er nedvendigt at
undgd en situation, hvor alle ansegninger om overensstemmelsesvurdering af produkter skal behandles af de
bemyndigede organer pd samme tid, og at serge for, at bemyndigede organer gradvist kan opbygge passende
kapacitet til at foretage overensstemmelsesvurdering af produkter. Derfor ber anvendelsen af denne forordning
udskydes for produkter, der er fundet i overensstemmelse med nationale hygiejnekrav til produkter, der kommer i
kontakt med drikkevand, inden datoen for denne forordnings ikrafttreeden, og for hvilke den nationale overensstem-
melsesattest for produktet udlgber efter denne dato —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Definitioner

[ denne forordning forstés ved:

1)

10)

»materiale« et fast, halvfast eller flydende stof, der anvendes til fremstilling af et produkt, og som er:
a) en organisk sammensatning, der er fremstillet af et eller flere udgangsstofter, eller

b) en cementbaseret ssmmensatning, der er fremstillet af en eller flere bestanddele, eller

¢) en metallisk, emaljeret, keramisk eller anden uorganisk sammensatning

»feerdigt materiale«: et materiale, der skal testes og accepteres i overensstemmelse med de kriterier for test og accept,
der er fastsat i gennemforelsesafgorelse (EU) 2024/368

sprodukt« en genstand, der kommer i kontakt med drikkevand, og som er fremstillet af feerdige materialer, og som er
bestemt til at blive bragt i omsaetning

»sammensat produkt« et produkt, der bestdr af to eller flere komponenter, som er indbyrdes forbundne og fungerer
som en samlet enhed, og som kan adskilles, uden at komponenterne derved adelaegges

»komponent« en identificerbar del af et sammensat produkt, som bestar af et eller flere materialer

»proveemne«: en reprasentativ genstand af det ferdige materiale, som anvendes til at foretage test i
overensstemmelse med de testprocedurer og -metoder, der er fastsat i gennemforelsesafgerelse (EU) 2024/368

»minimumskrav til hygiejne« de hygiejnekrav, der er fastsat i gennemforelsesafgarelse (EU) 2024/368
»fabrikant« enhver fysisk eller juridisk person, der fremstiller produkter eller fir produkter konstrueret eller
fremstillet og markedsforer disse produkter under sit navn eller varemzrke, eller som konstruerer og fremstiller

produkter til eget brug

»importer« enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som ger produkter fra et tredjeland
tilgeengelige pd EU-markedet

»bemyndiget reprasentant« enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som har modtaget en
skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle pd dennes vegne i forbindelse med varetagelsen af bestemte opgaver

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/370/0j
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11)

12)

13)
14)

15)

16)

17)

18)

1.

roverensstemmelsesvurdering« en proces til pavisning af, at et produkt opfylder minimumskravene til hygiejne

»overensstemmelsesvurderingsorgan«: et organ, der udferer overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, herunder test,
certificering og inspektion

»bemyndiget organ«: et overensstemmelsesvurderingsorgan, der er bemyndiget i overensstemmelse med artikel 5
»akkreditering«: akkreditering som defineret i artikel 2, nr. 10), i forordning (EF) nr. 765/2008

»nationalt akkrediteringsorgan«: et nationalt akkrediteringsorgan som defineret i artikel 2, nr. 11), i forordning (EF)
nr. 765/2008

»gore tilgaengelig pd markedet«: enhver levering af et produkt med henblik pé distribution, forbrug eller anvendelse
pd EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

»bringe 1 omszatning« den forste tilgaengeliggorelse af et produkt pd EU-markedet

»begranset test«: udferelse af en test, hvor kun en del af de testprocedurer og -metoder, der er fastsat i gennemforel-
sesafgorelse (EU) 2024/368, anvendes for proveemner, som det bemyndigede organ har udtaget under den
indledende eller arlige inspektion.

Artikel 2

Procedurer for overensstemmelsesvurdering

Hvis produktet er kategoriseret i risikogruppe 1 eller 2 i henhold til gennemferelsesafgorelse (EU) 2024/368 eller, for

metalliske sammensztninger, i produktgruppe A eller B i tabel 2, »Produktgruppe for metalliske sammensatningers, i bilag
11 til Kommissionens gennemforelsesafgarelse (EU) 2024/365 (%), finder begge folgende procedurer for overensstemmelses-
vurdering anvendelse:

a)

Modul B (EU-typeafprevning) som fastsat i bilag II til Europa-Parlamentets og Réidets afgerelse nr. 768/2008/EF (°),
som gennemfores af et bemyndiget organ med folgende specifikationer:

i) overensstemmelsesvurderingen omfatter en undersggelse af et proveemne (produktionstype)

ii) alle relevante test som omhandlet i gennemforelsesafgorelse (EU) 2024368 udferes af det bemyndigede
organ eller pa vegne af det bemyndigede organ

iii) proveemner, der skal undersages, udtages af det bemyndigede organ, ndr det inspicerer produktionsanlaegget,
jf. litra b), nr. ii) eller iii), medmindre produktionen af produkterne endnu ikke er pdbegyndt.

Modul D (Typeoverensstemmelse pd grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen) som fastsat i bilag II til
afgerelse nr. 768/2008/EF med folgende specifikationer:

i) kvalitetsstyringssystemet vurderes af det bemyndigede organ, som har gennemfert proceduren for
overensstemmelsesvurdering i litra a)

ii) det bemyndigede organ foretager en indledende inspektion af produktionsanlagget for at vurdere kvalitets-
styringssystemet og udtage preveemner til typeafprovning

() Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2024/365 af 23. januar 2024 om regler for anvendelsen af Europa-Parlamentets og

Rédets direktiv (EU) 2020/2184 for sa vidt angdr metoder til test og accept af udgangsstoffer, sammensetninger og bestanddele, der
skal opferes pé de europziske positivlister (EUT L, 2024365, 23.4.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/365/0j).

() Europa-Parlamentets og Rédets afgorelse nr. 768/2008EF af 9. juli 2008 om felles rammer for markedsfering af produkter og om

ophavelse af Ridets afgorelse 93/465/EQF (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/370/oj
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iii) det bemyndigede organ foretager en rlig inspektion af produktionsanlagget for at vurdere kvalitetsstyrings-
systemet og udtage proveemner til fornyet vurdering af typeafprevningen i litra a) eller til begranset test, jf.
nr. iv)

iv) arlige begrensede test kan udferes af det bemyndigede organ eller pd vegne af det bemyndigede organ, og test

kan udferes af fabrikanten som led i kvalitetsstyringssystemet.

Nér det ved hjelp af procedurerne for overensstemmelsesvurdering i ferste afsnit pévises, at produktet opfylder
minimumskravene til hygiejne, udsteder det bemyndigede organ en attest for begge de i forste afsnit, litra a) og b),
omhandlede procedurer for overensstemmelsesvurdering til fabrikanten, importeren eller den bemyndigede reprasentant.
Attesten skal indeholde fabrikantens navn og adresse, konklusionerne af overensstemmelsesvurderingen, eventuelle
betingelser for attesten og de nedvendige oplysninger til identifikation af den godkendte type. Attesten har en gyldighed pa
5 ar.

Det bemyndigede organ kan trakke de relevante attester tilbage pd grundlag af resultatet af den arlige inspektion, jf. forste
afsnit, litra b), nr. iii).

2. Hyis produktet er kategoriseret i risikogruppe 3 eller 4 i henhold til gennemforelsesafgorelse (EU) 2024/368 eller, for
metalliske sammensatninger, i produktgruppe C eller D i tabel 2, »Produktgruppe for metalliske ssmmensztninger, i bilag
II til gennemforelsesafgerelse (EU) 2024/365, finder begge folgende procedurer for overensstemmelsesvurdering
anvendelse:

a) Modul B (EU-typeafprevning) som fastsat i bilag II til afgerelse nr. 768/2008EF, som gennemferes af et bemyndiget
organ og med folgende specifikationer:

i) overensstemmelsesvurderingen omfatter en undersggelse af et proveemne (produktionstype)

ii) alle relevante test som omhandlet i gennemforelsesafgorelse (EU) 2024/368 udferes af det bemyndigede
organ eller pa vegne af det bemyndigede organ

iii) fabrikanten, importeren eller den bemyndigede reprasentant leverer proveemner til det bemyndigede organ
med henblik pd undersegelse.

b)  Modul C (Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol) som fastsat i bilag II til afgerelse
nr. 768/2008|EF.

Nér det ved hjelp af procedurerne for overensstemmelsesvurdering i forste afsnit pavises, at produktet opfylder
minimumskravene til hygiejne, udsteder det bemyndigede organ en attest for den i forste afsnit, litra a), omhandlede
procedure for overensstemmelsesvurdering til fabrikanten, importeren eller den bemyndigede reprasentant. Attesten skal
indeholde fabrikantens navn og adresse, konklusionerne af overensstemmelsesvurderingen, eventuelle betingelser for
attestens gyldighed og de nedvendige oplysninger til identifikation af den godkendte type. Attesten har en gyldighed pa 5
ar. Fabrikanten sorger for og erklarer, at det pagaldende produkt er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i
EU-typeafprovningsattesten, og opfylder kravene i denne forordning.

3. Hvis produktet er et sammensat produkt, bestemmes det, hvilken procedure for overensstemmelsesvurdering der
finder anvendelse, ud fra den individuelle komponent med den hgjeste risikogruppekategorisering (RG1 er den hgjeste
risikogruppe og RG4 den laveste) i henhold til gennemforelsesafgerelse (EU) 2024/368 eller, for metalliske
sammensatninger, den hejest kategoriserede produktgruppe i tabel 2, »Produktgruppe for metalliske sammensztninger, i
bilag II til gennemforelsesafgerelse (EU) 2024/365.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/370/0j
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4. Hvilken procedure for overensstemmelsesvurdering der finder anvendelse for fremstillingen af en individuel
komponent i et sammensat produkt, bestemmes ud fra risikogruppen for den pdgaldende individuelle komponent i
henhold til gennemforelsesafgorelse (EU) 2024/368 eller, for metalliske sammensatninger, produktgruppen for den
individuelle komponent i tabel 2, »Produktgruppe for metalliske sammensztninger, i bilag II til gennemforelsesafgorelse
(EU) 2024/365.

5. Nir et produkts overensstemmelse med de geldende minimumskrav til hygiejne er blevet pavist ved hjelp af
proceduren for overensstemmelsesvurdering i stk. 1 eller 2, udarbejder fabrikanterne eller deres bemyndigede
reprasentanter en EU-overensstemmelseserklaering.

Ved at udarbejde, eller fa sin bemyndigede reprasentant til at udarbejde, EU-overensstemmelseserklaeringen stdr fabrikanten
inde for, at produktet opfylder minimumskravene til hygiejne.

EU-overensstemmelseserkleringen skal folge den model, der er fastsat i bilaget, og ajourferes lebende. Den oversattes af
fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant til det eller de sprog, der kraves af den medlemsstat, hvor produktet
bringes i omsaetning.

Artikel 3

Bemyndigende myndigheder

1. Medlemsstaterne udpeger en bemyndigende myndighed, som er ansvarlig for at indfere og gennemfore de
nedvendige procedurer for vurdering og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og overvigningen af
bemyndigede organer, herunder overensstemmelse med artikel 5.

2. Medlemsstaterne kan bestemme, at den i stk. 1 omhandlede vurdering og overvigning foretages af et nationalt
akkrediteringsorgan i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 765/2008.

3. Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pd anden vis overlader den i stk. 1 omhandlede vurdering,
notifikation eller overvégning til et organ, som ikke er en statslig enhed, skal dette organ vere en juridisk enhed og skal pd
tilsvarende vis overholde kravene i artikel 4. Desuden skal dette organ have truffet foranstaltninger til dakning af
erstatningsansvar i forbindelse med sine aktiviteter.

4. Den bemyndigende myndighed pétager sig det fulde ansvar for de opgaver, der varetages af det i stk. 3 omhandlede
orgarn.

Artikel 4

Krav vedrerende bemyndigende myndigheder

1. En bemyndigende myndighed oprettes pd en sidan méde, at der ikke opstér interessekonflikter med overensstem-
melsesvurderingsorganer.

2. En bemyndigende myndighed organiseres og arbejder pa en sddan mdde, at der i dens arbejde sikres objektivitet og
uvildighed.
3. En bemyndigende myndighed organiseres pd en siddan maide, at alle beslutninger om bemyndigelse af et

overensstemmelsesvurderingsorgan traffes af kompetente personer, som ikke er identiske med de personer, der foretog
vurderingen.

4. En bemyndigende myndighed ma ikke tilbyde eller udfere aktiviteter, som udferes af overensstemmelsesvurde-
ringsorganer, eller yde ridgivningsbistand pd kommercielt eller konkurrencemassigt grundlag.

5. Enbemyndigende myndighed sikrer, at de oplysninger, som den indhenter, behandles fortroligt.

6.  En bemyndigende myndighed skal have et tilstraeckkeligt antal kompetente medarbejdere til, at den kan udfere sine
opgaver behgrigt.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/370/oj
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Artikel 5

Krav vedrorende bemyndigede organer

1. Iforbindelse med notifikation skal overensstemmelsesvurderingsorganer opfylde kravene i denne artikel.
2. Etoverensstemmelsesvurderingsorgan skal vere oprettet i henhold til national ret og veere en juridisk person.
3. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal veere et tredjepartsorgan, der er uathaengigt af fabrikantens, importerens

eller den bemyndigede reprasentants organisation eller de produkter, som det vurderer.

4. Et overensstemmelsesvurderingsorgan akkrediteres af et nationalt akkrediteringsorgan i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 765/2008. Akkrediteringen baseres pd den internationale standard EN ISO[IEC 17065:2017.
Akkrediteringscertifikatet attesterer, at overensstemmelsesvurderingsorganet er kompetent til at gennemfere de i denne
forordnings artikel 2 omhandlede procedurer for overensstemmelsesvurdering.

5. Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at foretage
overensstemmelsesvurdering, ma ikke vaere konstrukter, fabrikant, importer, leverander, keber, ejer eller bruger af de
produkter, som de vurderer, eller bemyndiget reprasentant for nogen af disse parter. Dette er ikke til hinder for anvendelse
af produkter, der er ngdvendige for overensstemmelsesvurderingsorganets aktiviteter, eller anvendelse af sddanne produkter
i personligt gjemed.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at foretage overensstem-
melsesvurdering, mé ikke veere direkte involveret i formgivning, fremstilling, markedsfering eller anvendelse af produkter,
som de vurderer, eller reprasentere parter involveret disse aktiviteter. De ma ikke deltage i aktiviteter, som kan vere i strid
med deres objektivitet og integritet i forbindelse med overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som de er bemyndigede til
at udfere. Dette galder navnlig rddgivningsbistand.

Overensstemmelsesvurderingsorganet sgrger for, at dets datterselskabers eller underentreprenerers aktiviteter ikke pavirker
fortroligheden, objektiviteten og uvildigheden af dets aktiviteter i forbindelse med overensstemmelsesvurdering.

6.  Etoverensstemmelsesvurderingsorgan og dets personale skal udfere deres aktiviteter i forbindelse med overensstem-
melsesvurdering med den sterst mulige faglige integritet og den nedvendige tekniske kompetence pd det pagaldende
fagomrdde og ma ikke pévirkes af nogen form for pression og incitament, navnlig af gkonomisk art, som kan have
indflydelse pa deres afgarelser eller resultaterne af deres aktiviteter i forbindelse med overensstemmelsesvurdering, navnlig
hvad angér personer eller grupper af personer, som har en interesse i resultaterne af disse aktiviteter.

7. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal kunne gennemfere alle de overensstemmelsesvurderingsopgaver, som
det palagges ved artikel 2, og til hvilke det er blevet bemyndiget, uanset om disse opgaver udferes af overensstemmelsesvur-
deringsorganet selv eller pd dets vegne og pd dets ansvar.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal til enhver tid og for hver procedure for overensstemmelsesvurdering og hvert
produkt, som det er blevet bemyndiget for, have felgende til sin radighed eller i sin besiddelse:

a) det personale med teknisk fagkundskab og med tilstraekkelig og relevant erfaring, der er ngdvendigt for at udfere
overensstemmelsesvurderingsopgaver

b)  denedvendige beskrivelser af de procedurer, i henhold til hvilke overensstemmelsesvurderingen foretages, sdledes at
gennemsigtigheden og muligheden for at reproducere disse procedurer sikres

0) de nedvendige politikker og procedurer, hvori der skelnes mellem de opgaver, det udferer som bemyndiget organ, og
ovrige aktiviteter

d)  de procedurer, der er nedvendige for, at det kan udfere sine aktiviteter under beherig hensyntagen til
virksomhedernes storrelse, den sektor, som de opererer i, deres struktur, den pagaldende produktteknologis
kompleksitet og produktionsprocessens karakter af masse- eller serieproduktion.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/370/0j
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Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal rdde over de midler, der er nedvendige for pa en hensigtsmeassig made at
varetage de tekniske og administrative opgaver, der er knyttet til dets aktiviteter i forbindelse med overensstemmelses-
vurdering, og skal have adgang til alt nedvendigt udstyr og alle nadvendige faciliteter.

8. Det personale, der er ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver, skal have:

a) en grundig teknisk og faglig uddannelse, som omfatter alle aktiviteter i forbindelse med overensstemmelsesvurdering
inden for det fagomréde, for hvilket overensstemmelsesvurderingsorganet er blevet bemyndiget

b) et tilstreekkeligt kendskab til kravene vedrerende de vurderinger, det foretager, og den forngdne bemyndigelse til at
foretage disse vurderinger

0) et passende kendskab til og en passende forstdelse af minimumskravene til hygiejne og disses standarder som fastsat i
gennemforelsesafgorelse (EU) 2024/368 og

d)  evnen til at udferdige attester, optegnelser og rapporter, som dokumenterer, at vurderingerne er blevet foretaget.

9. Det skal sikres, at overensstemmelsesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at
udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver, arbejder uvildigt.

Aflenningen af et overensstemmelsesvurderingsorgans everste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at udfere
overensstemmelsesvurderingsopgaver, ma ikke athange af, hvor mange vurderinger der foretages, eller hvordan
vurderingerne falder ud.

10.  Overensstemmelsesvurderingsorganet skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre staten er ansvarlig i henhold til
national lovgivning, eller medlemsstaten selv er direkte ansvarlig for overensstemmelsesvurderingen.

11.  Overensstemmelsesvurderingsorganets personale har tavshedspligt med hensyn til alle oplysninger, det kommer i
besiddelse af i forbindelse med varetagelsen af dets opgaver i henhold til artikel 2, undtagen over for de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, hvor aktiviteterne udferes. Ejendomsrettigheder skal beskyttes.

12.  Overensstemmelsesvurderingsorganet skal deltage i — eller sorge for, at det personale, der er ansvarligt for at udfere
overensstemmelsesvurderingsopgaver, er orienteret om — relevante standardiseringsaktiviteter.

Artikel 6

Bemyndigede organers dattervirksomheder og underentreprengrer

1. Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse med overensstemmelsesvurdering i underentreprise
eller anvender en dattervirksomhed, sikrer det, at underentreprengren eller dattervirksomheden opfylder kravene i
artikel 5, og underretter den bemyndigende myndighed herom.

2. Bemyndigede organer har det fulde ansvar for de opgaver, der udferes af underentreprenerer eller dattervirk-
somheder, uanset hvor disse er etableret.

3. Aktiviteter md kun gives i underentreprise eller udferes af en dattervirksomhed, hvis kunden har givet sit samtykke.

4. Bemyndigede organer skal kunne stille de relevante dokumenter vedrerende vurderingen af underentreprengrens
eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som de har udfert i henhold til artikel 2, til rddighed for den
bemyndigende myndighed.
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Artikel 7

Ansegning om notifikation

1. Et overensstemmelsesvurderingsorgan indgiver en ansegning om notifikation til den bemyndigende myndighed i
den medlemsstat, hvor det er etableret.

2. Ansegningen om notifikation ledsages af folgende:
a) en beskrivelse af overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne

b)  en beskrivelse af de procedurer for overensstemmelsesvurdering i artikel 2, som overensstemmelsesvurde-
ringsorganet haevder at vare kompetent til;

0) akkrediteringscertifikater udstedt af nationale akkrediteringsorganer, hvorved det attesteres, at overensstemmelses-
vurderingsorganet opfylder kravene i artikel 5, og at dets dattervirksomheder eller underentreprengrer opfylder
kravene i artikel 6.

Artikel 8

Notifikationsprocedure

1. Bemyndigende myndigheder md kun bemyndige overensstemmelsesvurderingsorganer, som opfylder kravene i
artikel 5.
2. De underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater ved hjalp af det elektroniske notifikationsverktej, der er

udviklet og forvaltes af Kommissionen.

3. Notifikationen skal indeholde fyldestgorende oplysninger om de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i artikel 2, samt de akkrediteringscertifikater, der er omhandlet i
artikel 7, stk. 2, litra ¢).

4. Det pagzldende organ md kun udfere aktiviteter som bemyndiget organ, hvis Kommissionen eller de evrige
medlemsstater ikke har gjort indsigelse inden for to uger efter notifikationen.

Kun et sddant organ anses for at vaere et bemyndiget organ med henblik pd denne forordning.

5. Den bemyndigende myndighed underretter Kommissionen og de ovrige medlemsstater om enhver relevant
efterfolgende andring af notifikationen.

Artikel 9

Identifikationsnumre for og lister over bemyndigede organer
1.  Kommissionen tildeler bemyndigede organer et identifikationsnummer.

Hvert bemyndiget organ tildeles kun ét identifikationsnummer, ogsa selv om organet er bemyndiget i henhold til flere
EU-retsakter.

2. Kommissionen offentliggar listen over organer, der er notificeret i henhold til denne forordning, herunder de
identifikationsnumre, de er blevet tildelt, og de aktiviteter, til hvilke de er bemyndiget.

Kommissionen holder listen ajourfort.
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Artikel 10

Andring af en notifikation
1. Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet orienteret om, at et bemyndiget organ ikke leengere
opfylder kravene i artikel 5, eller at det ikke opfylder sine forpligtelser, begraenser, suspenderer eller inddrager den
bemyndigende myndighed notifikationen, alt efter hvad der er mest hensigtsmeessigt, athaengigt af i hvor hej grad kravene
eller forpligtelserne er blevet misligholdt. Den underretter omgdende Kommissionen og de evrige medlemsstater herom.
2. Hvis en notifikation begranses, suspenderes eller inddrages, eller hvis det bemyndigede organ har indstillet sin
virksomhed, treffer den bemyndigende medlemsstat de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det pdgaldende organs

sager enten behandles af et andet bemyndiget organ eller stilles til rddighed for de ansvarlige bemyndigende myndigheder
og markedsovervigningsmyndigheder efter disses anmodning.

Artikel 11
Ikrafttreeden og anvendelse
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
Den finder anvendelse fra den 31. december 2026.
For produkter, der er vurderet at vaere i overensstemmelse med nationale hygiejnekrav til produkter, der kommer i kontakt

med drikkevand, og for hvilke den nationale overensstemmelsesattest stadig er gyldig den 31. december 2026, finder den
imidlertid anvendelse fra den 31. december 2032.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 23. januar 2024.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

EU-OVERENSSTEMMELSESERKL ARING

Produktnr. ... .. (entydig identifikation af produktet).
Navn og adresse pa fabrikanten og, hvis det er relevant, dennes bemyndigede repraesentant: .................c..coou...
Denne EU-overensstemmelseserklaering udstedes pa fabrikantens ansvar: .............c.oooiiiiiiiiiniii i,

Genstanden for erkleringen (identifikation af produktet, s& det kan spores), herunder et farvebillede, der er
tilstreekkeligt tydeligt til, at produktet kan identificeres: .........o.ovuereiii i

Genstanden for erkleringen som beskrevet i punkt 4 er i overensstemmelse med:
— Kommissionens delegerede forordning (EU) 2024/370

— anden relevant EU-harmoniseringslovgivning

Henvisninger til de specifikationer, som der erklaeres overensstemmelse med: .............coooiiiiiiiiiiiii.,
Det bemyndigede organ .................... (navn og nummer) har foretaget .................... (beskrivelse af aktiviteten)
0 UASTEAEL ALEEST « ..ottt ettt ettt e e e e e e (nummer).
Supplerende OPIYSIINGEI: ......o.uiniie it

Underskrevet for og pa vegne af:
(udstedelsessted og -dato):

(navn og stilling) (underskrift):
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