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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2024/370
z 23. janudra 2024,

ktorym sa doplita smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 stanovenim postupov
posudzovania zhody pre vyrobky, ktoré prichidzaji do kontaktu s vodou urfenou na l'udskd
spotrebu, a pravidiel ur¢ovania orgdnov posudzovania zhody zapojenych do tychto postupov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

50 zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 zo 16. decembra 2020 o kvalite vody urcenej na
Tudskd spotrebu (*), a najmi na jej ¢ldnok 11 ods. 8,

kedze:

(1)

V ¢lanku 11 smernice (EU) 2020/2184 sa ¢lenskym statom ukladd povinnost zabezpecit, aby urité materidly, ktoré
prichddzaji do kontaktu s vodou urcenou na [udskid spotrebu, priamo ani nepriamo neohrozovali ochranu
ludského zdravia, nepriaznivo neovplyvilovali farbu, pach ani chut vody, nepodporovali mikrobidlny rast ani sa
z nich neuvolTiovali do vody kontaminanty vo vi¢som rozsahu, ako je nevyhnutné na ureny ticel daného materidlu.

Aby sa zabezpecilo, Ze clinok 11 smernice (EU) 2020/2184 sa bude uplatiiovat jednotne, sa vo vykondvacom
rozhodnuti Komisie (EU) 2024/368 () stanovili minimalne hygienické poziadavky pre materialy, ktoré prichddzaja
do kontaktu s vodou urc¢enou na [udskii spotrebu.

Komisia ma podla ¢lanku 11 ods. 8 smernice (EU) 2020/2184 uréit postupy posudzovania zhody uplatnitelné na
vyrobky, na ktoré sa dany ¢ldnok vztahuje. Uvedené postupy posudzovania zhody sa majt pouzit na preukdzanie
toho, Ze dané vyrobky spliiaji p021adavky stanovené v smernici (EU) 2020/2184, &m sa zabezpedi, aby sa na trh
uvadzali len vyrobky, v ktorych sa pouZivajii koneéné materidly schvilené v siilade so smernicou (EU) 2020/2184,
ako sa vyzaduje v ¢lanku 11 ods. 7 uvedenej smernice.

S ciefom zabezpecit, aby sa informdcie tykajice sa zhody vyrobkov s minimdlnymi hygienickymi poziadavkami
stanovenymi podla ¢lanku 11 smernice (EU) 2020/2184 poskytovali jednotnym spoésobom pri vsetkych
vyrobkoch, tieto informdcie by sa mali poskytovat vo forme jednotného EU Vyhlasema o zhode. Vyhotovenim
jednotného EU vyhldsenia o zhode by vyrobca, dovozca alebo splnomocneny zastupca mal prebrat zodpovednost
za to, 7e vyrobok splita minimalne hygienické poziadavky stanovené vo vykondvacom rozhodnuti (EU) 2024/368

Akrediticia je zdkladnym prostriedkom na overovanie odbornej spdsobilosti orgdnov posudzovania zhody, a preto
by orgdny posudzovania zhody mali byt akreditované vnutrostdtnym akreditaénym orgdnom v siilade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 (*), aby mohli byt autorizované ako notifikovand osoba a mohli
vykonévat postupy posudzovania zhody stanovené v tomto nariadeni.

() U.v.EUL435,23.12.2020,s. 1.
() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2024/368 z 23. janudra 2024, ktorym sa stanovujii pravidld uplatiiovania smernice

Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/2184, pokial ide o postupy a metédy testovania a schvalovania kone¢nych materidlov
pouzivanych vo vjrobkoch prichddzajicich do kontaktu s vodou uréenou na Tudski spotrebu (U. v. EU L, 2024/368, 23.4.2024, ELL
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/368/0j).

() Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuji poziadavky akreditdcie a ktorym sa

zruduje nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30).
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Aby sa zabezpedila konzistentnd troveil kvality vykonu posudzovania zhody je potrebné stanovit poziadavky na
notifikujice orgdny zapojené do posudzovania notifikovanych osob. Predovietkym by sa mala zabezpecit
objektivnost a nestrannost notifikujiceho organu vzhladom na jeho ¢innost. Okrem toho by sa od notifikujtcich
organov malo vyZadovat, aby chranili dovernost informadcii, ktoré ziskajti, no i tak by mali byt schopné vymienat si
informdcie o notifikovanych osobdch s vnutro§titnymi organmi, notifikujiicimi orgdnmi inych ¢lenskych Statov
a Komisiou, a tak zabezpecovat konzistentnost posudzovania zhody.

So zretefom na zdroje potrebné na to, aby clenské $tity a orgdny posudzovania zhody zriadili pozadovani
organizéciu, a s cielom zabezpecit, aby orgdny posudzovania zhody splfali poziadavky na notifikiciu, by sa
uplatiiovanie tohto nariadenia malo odloZit. Je potrebné vyhnit sa tomu, aby notifikované osoby museli naraz
spracovat vSetky Ziadosti o postdenie zhody, a je potrebné zabezpecit, aby notifikované osoby mohli postupne
budovat primerané kapacity na vykonavanie posudzovania zhody vyrobkov. Uplatiiovanie tohto nariadenia by sa
preto malo dalej odlozZit v pripade vyrobkov, pri ktorych sa zistilo, Ze spliiajii vniatrostatne hygienické poziadavky
stanovené pre vyrobky, ktoré prichddzaji do kontaktu s vodou urenou na ludskii spotrebu, pred ddtumom
nadobudnutia ti¢innosti tohto nariadenia a v pripade ktorych platnost vnitrostitneho vyhldsenia o zhode vyrobku
uplynie po tomto datume,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Vymedzenie pojmov

Na ticely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1.

10.

,materidl“ je tuhd latka, polotuhd ldtka alebo kvapalina pouZivand na vyrobu vyrobku, ktory je
a) organickou zmesou pripravenou z jednej alebo viacerych vychodiskovych ldtok alebo

b) cementovou zmesou pripravenou z jednej alebo viacerych zlozZiek alebo

¢) kovovou, smaltovanou, keramickou alebo inou anorganickou zmesou;

Jkone¢ny materidl“ je materidl, ktory podlieha testovaniu a schvalovaniu v stilade s poziadavkami na testovanie
a schvalovacimi kritériami stanovenymi vo vykonavacom rozhodnuti (EU) 2024/368 ;

,vyrobok“ je predmet, ktory prichddza do kontaktu s vodou urcenou na [udski spotrebu, je vyrobeny z kone¢nych
materidlov a ma sa spristupnit na trhu;

,montovany vyrobok“ je vyrobok, ktory sa sklada z dvoch alebo viacerych komponentov, ktoré st spojené a fungujt
ako ucelend jednotka a ktoré mozno od seba oddelit bez toho, aby sa komponenty znicili;

,komponent“ je identifikovatelnd ¢ast montovaného vyrobku pozostdvajtca z jedného alebo viacerych materidlov;

,sktisobnd vzorka“ je predmet, ktory je reprezentativny pre konec¢ny materidl a ktory sa pouziva na ticely testovania
v stilade s postupmi a metédami stanovenymi vo vykonavacom rozhodnuti (EU) 2024/368;

,minimdlne hygienické poziadavky* st hygienické poziadavky stanovené vo vykondvacom rozhodnuti (EU) 2024/
368;

,vyrobca“ je kazda fyzicka alebo pravnickd osoba, ktord vyrdba vyrobky alebo ktord ddva vyrobky navrhovat alebo
vyréabat, pricom dané vyrobky uvddza na trh pod svojim menom alebo ochrannou zndmkou, alebo ktord navrhuje
a zhotovuje vyrobky na vlastné pouZitie;

,dovozca“ je kazd4 fyzickd alebo pravnickd osoba usadend v Unii, ktord spristupfiuje na trhu Unie vyrobok z tretej
krajiny;

,splnomocneny zastupca“ je kazda fyzickd alebo pravnickd osoba usadend v Unii, ktord dostala od vyrobcu pisomné
poverenie konat v stvislosti s konkrétnymi tllohami v mene vyrobcu;
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

1.

,posudzovanie zhody* je postup, ktorym sa preukazuje, Ze vyrobok spiia minimélne hygienické poziadavky;

,organ posudzovania zhody* je subjekt vykondvajici ¢innosti posudzovania zhody vratane testovania, certifikdcie
a indpekcie;

,notifikovand osoba“ je orgdn posudzovania zhody notifikovany v silade s clankom 5;
»akreditdcia“ je akreditdcia v zmysle ¢lanku 2 bodu 10 nariadenia (ES) ¢. 765/2008;

yvnutrodtatny akreditacny orgdn“ je vnutrostatny akreditaény orgdn v zmysle ¢lanku 2 bodu 11 nariadenia (ES)
¢.765/2008;

,spristupnenie na trhu“ je kazdd doddvka vyrobku na distribticiu, spotrebu alebo pouzivanie na trhu Unie v ramci
obchodnej ¢innosti, ¢i uz za poplatok alebo bezplatne;

,uvedenie na trh” je prvé spristupnenie vyrobku na trhu Unie;

,zredukované testovanie” je vykondvanie testu, v ramci ktorého sa na skaSobné vzorky, ktoré notifikovand osoba
pocas Givodnej alebo kazdoro¢nej indpekcie odobrala, uplatiiuje len cast testovacich postupov a metdéd stanovenych
vo vykondvacom rozhodnuti (EU) 2024/368

Clanok 2

Postupy posudzovania zhody

Ak je vyrobok zaradeny do rizikovej skupiny 1 alebo 2 podla vykonavacieho rozhodnutia (EU) 2024/ 368 alebo,

v pripade kovovej zmesi, do skupiny vyrobkov A ¢i B v tabulke 2 ,Skupina vyrobkov pre kovové zmesi* prilohy II
k vykondvaciemu rozhodnutiu Komisie (EU) 2024/365 (%), uplatiiujii sa oba tieto postupy posudzovania zhody:

a)

()

Modul B (Typovd skiska EU) stanoveny v prilohe II k rozhodnutiu Eurépskeho parlamentu a Rady
¢. 768/2008|ES () vykondvany notifikovanou osobou, s tymito $pecifikdciami:

i) posudzovanie zhody zahfia preskimanie skasobnej vzorky (vyrobného typu);

ii) vietky relevantné testy uvedené vo vykondvacom rozhodnuti (EU) 2024/368 vykonava notifikovand osoba
alebo sa vykondvajt v mene notifikovanej osoby;

iii) notifikovand osoba pri kontrole vyrobnej prevddzky podla pismena b) bodu ii) alebo iii) odoberie skisobné
vzorky urcené na preskiimanie okrem pripadov, ked sa vyroba vyrobkov este nezacala;

Modul D (Zhoda s typom zaloZend na zabezpeceni kvality vyrobného procesu) stanoveny v prilohe I k rozhodnutiu
¢. 768/2008|ES, s tymito $pecifikdciami:

i) systém kvality posudzuje notifikovand osoba, ktord vykonala postup posudzovania zhody uvedeny
v pismene a);

ii) notifikovand osoba vykond Gvodnd inspekciu vyrobnej prevadzky s cielom postdit systém kvality a odobrat
skasobné vzorky urc¢ené na typovii skisku;

Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2024(365 z 23. janudra 2024, ktorym sa stanovuju pravidld uplatiovania smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 20202184, pokial ide o metodiky testovania a schvalovania vychodiskovych litok, zmes
a zloziek, ktoré sa majii zaradif do eurépskych zoznamov povolenych ldtok (U. v. EU L, 2024/365, 23.4.2024, ELL http://data.europa.
eufeli/dec_ 1mp1/2024/365/o;)

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES z 9. jila 2008 o spolo¢nom rdmci na uvddzanie vyrobkov na trh
a o zrugeni rozhodnutia 93/465/EHS (U.v. EU L 218, 13.8.2008, s. 82)
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iii) notifikovand osoba vykond kazdoro¢nd inspekciu vyrobnej prevddzky s cielom posidit systém kvality
a odobrat skasobné vzorky urcené na opitovné posudenie typovej skisky podla pismena a) alebo na
zredukované testovanie podla bodu iv) tohto pismena;

iv) kazdoro¢né zredukované testovanie moze vykondvat notifikovand osoba alebo sa méze vykondvat v mene
notifikovanej osoby a testy moze vykondvat vyrobca ako sticast systému kvality.

Ak sa v rdmci postupov posudzovania zhody uvedenych v prvom pododseku preukdze, Ze vyrobok splia minimélne
hygienické poziadavky, notifikovand osoba vydd vyrobcovi, dovozcovi alebo splnomocnenému zdstupcovi osvedcenie
vzhladom na oba postupy posudzovania zhody uvedené v pismendch a) a b) daného pododseku. Osvedéenie obsahuje
meno a adresu vyrobcu, zdvery vyplyvajiice z postdenia zhody, pripadné podmienky stanovené v stvislosti s osvedéenim
a tdaje nevyhnutné na identifikdciu schvaleného typu. Obdobie platnosti osvedéenia je 5 rokov.

Na zéklade vysledku ro¢nej inspekcie uvedenej v prvom pododseku pism. b) bode iii) mdze notifikovand osoba prislusné
osvedcenia odnat.

2. Ak je vyrobok zaradeny do rizikovej skupiny 3 alebo 4 podla vykondvacieho rozhodnutia (EU) 2024/368 alebo,
v pripade kovovej zmesi, do skupiny vyrobkov C ¢ D v tabulke 2 ,Skupina vyrobkov pre kovové zmesi* prilohy II
k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/365, uplatiiujii sa oba tieto postupy posudzovania zhody:

a)  Modul B (Typova skiiska EU) stanoveny v prilohe II k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES vykondvany notifikovanou
osobou a s tymito $pecifikdciami:

i) posudzovanie zhody zahfia preskimanie skasobnej vzorky (vyrobného typu);

ii) vietky relevantné testy uvedené vo vykondvacom rozhodnuti (EU) 2024/368. vykondva notifikovand osoba
alebo sa vykondvajti v mene notifikovanej osoby;

iii) skasobné vzorky doddva vyrobca, dovozca alebo splnomocneny zastupca notifikovanej osobe na tcely
preskiimania;

b)  Modul C (Zhoda s typom zaloZend na vnitornej kontrole vyroby) stanoveny v prilohe II k rozhodnutiu
¢. 768/2008/ES.

Ak sa v rdmci postupov posudzovania zhody uvedenych v prvom pododseku preukdze, Ze vyrobok spliia minimélne
hygienické poziadavky, notifikovand osoba vydd vyrobcovi, dovozcovi alebo splnomocnenému zdstupcovi osvedcenie
vzhladom na postup posudzovania zhody uvedeny v pismene a) daného pododseku. Osvedcenie obsahuje meno a adresu
vyrobcu, zdvery vyplyvajice z posidenia zhody, pripadné podmienky platnosti osved¢enia a tdaje nevyhnutné na
identifikdciu schvdleného typu. Obdobie platnosti osvedcenia je 5 rokov. Vyrobca zabezpeci, Ze prislusny vyrobok sa
zhoduje s typom opisanym v EU osvedceni o typovej skaske a spiia poziadavky stanovené v tomto nariadent, a poskytne
o tejto skuto¢nosti vyhldsenie.

3. Ak je vyrobok montovanym vyrobkom, uplatnitelny postup posudzovania zhody sa ur¢i podla toho jednotlivého
komponentu, ktory je zaradeny do najvyssej rizikovej skupiny (RG1 je najvysSou rizikovou skupinou, RG4 je najniz§ou
rizikovou skupinou) podla vykonivacieho rozhodnutia (EU) 2024/368, alebo v pripade kovovej zmesi do najvyssie
kategorizovanej skupiny vyrobkov v tabulke 2 ,Skupina vyrobkov pre kovové zmesi“ prilohy II k vykondvaciemu
rozhodnutiu (EU) 2024/365
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4. Uplatnitelny postup posudzovania zhody v pripade vyroby jednotlivého komponentu montovaného vyrobku sa urci
na zéklade zaradenia do rizikovej skupiny daného jednotlivého komponentu podla vykonévacieho rozhodnutia (EU) 2024/
368 alebo, v pripade kovovej zmesi, podla skupiny vyrobkov, do ktorej dany jednotlivy komponent patri, v tabulke 2
,Skupina vyrobkov pre kovové zmesi“ prilohy Il k vykonavaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/365

5. Aksavrdmci postupu posudzovania zhody uvedeného v odseku 1 alebo 2 preukdze, ze vyrobok splia uplatnitelné
minimdlne hygienické poziadavky, vyrobcovia alebo ich splnomocnenti zastupcovia vystavia EU vyhldsenie o zhode.

Tym, Ze vyrobca vystavi EU vyhldsenie o zhode alebo jeho vystavenim poveri svojho splnomocneného zastupcu, vyrobca
preberd zodpovednost za stlad vyrobku s minimélnymi hygienickymi poziadavkami.

EU vyhlésenie o zhode mé vzorovii §truktiru, ktord je stanovend v prilohe a ktord sa priebezne aktualizuje. Vyrobca alebo
jeho splnomocneny zdstupca prelozi vyhldsenie do jazyka alebo jazykov pozadovanych ¢lenskym $tdtom, v ktorom sa
vyrobok uvadza na trh.

Cldnok 3
Notifikujdce orginy

1. Clenské staty urcia notifikujici orgdn, ktory je zodpovedny za stanovenie a vykondvanie nevyhnutnych postupov na
tcely posudzovania a notifikdcie orgdnov posudzovania zhody a na tiely monitorovania notifikovanych osob, a to vratane
stladu s ¢lankom 5.

2. Clenské stdty mozu rozhodniit, Ze postdenie a monitorovanie uvedené v odseku 1 vykond vnitrostatny akreditacny
organ v zmysle nariadenia (ES) ¢. 765/2008.

3. Ak notifikujtci orgdn deleguje posudzovanie, notifikdciu alebo monitorovanie uvedené v odseku 1 tohto ¢ldnku na
iny ako vlddny subjekt, alebo ho vykonom tychto tloh inak poverf, uvedeny subjekt musi byt pravnickou osobou a mutatis
mutandis spliiat poziadavky stanovené v ¢ldnku 4. Tento subjekt musi mat okrem toho zavedené opatrenia na pokrytie
zdvizkov vyplyvajicich zo svojich ¢innosti.

4. Notifikujiici orgdn nesie plnd zodpovednost za tlohy vykondvané subjektom uvedenym v odseku 3.

Cldnok 4
PoZziadavky tykajice sa notifikujicich orginov
1. Notifikujici orgdn sa zriaduje tak, aby nevznikali Ziadne konflikty zdujmov s orgdnmi posudzovania zhody.

2. Notifikujici orgdn md takd organiza¢nd struktiru a funguje takym sposobom, aby bola zabezpecend objektivita
a nestrannost jeho ¢innosti.

3. Notifikujiici orgdn md takd organizacnii Struktdru, aby kazdé rozhodnutie tykajice sa notifikdcie orgdnu
posudzovania zhody prijali odborne sposobilé osoby iné nez osoby, ktoré postdenie vykonali.

4. Notifikujiici orgdn nesmie na komerénom alebo konkurenénom zéklade pontkat & poskytovat Ziadne Cinnosti
vykondvané orgdnmi posudzovania zhody ani poradenské sluzby.

5. Notifikujici orgdn zabezpecuje dovernost informécif, ktoré ziskal.
6.  Notifikujici orgdn ma k dispozicii dostato¢ny pocet odborne spdsobilych zamestnancov na riadne plnenie svojich
tloh.
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Cldnok 5

Poziadavky tykajiice sa notifikovanych osob

1. Na tcely notifikdcie musi organ posudzovania zhody spifiat poziadavky stanovené v tomto lanku.
2. Orgén posudzovania zhody sa zriadi podla vnatrostatnych pravnych predpisov a ma pravnu subjektivitu.
3. Orgdn posudzovania zhody musi byt trefou stranou nezavislou od organizicie vyrobcu, dovozcu alebo

splnomocneného zdstupcu alebo od vyrobkov, ktoré posudzuje.

4. Orgén posudzovania zhody musi byt akreditovany vnitrostaitnym akreditaénym orgdnom v siilade s nariadenim
(ES) €. 765/2008. Akreditdcia musi vychddzat z medzindrodnej normy EN ISO[IEC 17065:2017. Osvedcenim o akreditacii
sa potvrdzuje, Ze orgdn posudzovania zhody je spdsobily vykondvat postupy posudzovania zhody uvedené v ¢lanku 2
tohto nariadenia.

5. Orgdn posudzovania zhody, jeho vrcholovy manaZment a zamestnanci zodpovedni za vykondvanie dloh
posudzovania zhody nesmii byt dizajnéri, vyrobcovia, dodavatelia, nakupcovia, vlastnici alebo pouzivatelia vyrobkov,
ktoré posudzuju, ani splnomocneni zéstupcovia Ziadnej z tychto osob. To nevylu¢uje moznost pouZivania vyrobkov, ktoré
st potrebné na vykon ¢innosti orgdnu posudzovania zhody, alebo pouZivania vyrobkov na osobné ticely.

Orgén posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment a zamestnanci zodpovedni za vykondvanie tloh posudzovania
zhody nesmti byt priamo zapojeni do navrhovania, vyroby, marketingu alebo pouzivania vyrobkov, ktoré posudzujt, ani
nesmu zastupovat strany zapojené do tychto ¢innosti. Nepodielajii sa na Ziadnej ¢innosti, ktord by mohla ovplyvnit ich
nezdvisly tsudok alebo bezihonnost vo vztahu k cinnostiam posudzovania zhody, na ktorych vykondvanie st
notifikované. Tyka sa to najma poradenskych sluzieb.

Orgény posudzovania zhody zabezpecia, aby ¢innosti ich pomocnych orgdnov alebo ich subdodévatelov neovplyviiovali
dovernost, objektivitu a nestrannost ich ¢innosti posudzovania zhody.

6.  Orgdny posudzovania zhody a ich zamestnanci vykondvaji ¢innosti posudzovania zhody na najvyssej dGrovni
odbornej integrity a nevyhnutnej technickej sposobilosti v danej oblasti a nesmi podlichat Ziadnym tlakom a stimulom,
najmaé finanénym, ktoré by mohli ovplyvnit ich rozhodnutie alebo vysledky ich ¢innosti posudzovania zhody, najmi zo
strany 0sob alebo skupin 0sob, ktoré maji zdujem na vysledku tychto ¢innosti.

7. Organ posudzovania zhody musi byt schopny vykondvat vietky tilohy posudzovania zhody, ktoré mu boli pridelené
na zéklade ¢ldnku 2 a v stvislosti s ktorymi bol notifikovany, ¢i uz ide o tlohy vykondvané samotnym orgdnom
posudzovania zhody, alebo v jeho mene a na jeho zodpovednost.

Organ posudzovania zhody musi mat vzdy a pri kazdom postupe posudzovania zhody a pri kazdom vyrobku, v stvislosti
s ktorymi bol notifikovany, k dispozicii:

a) potrebny personal s technickymi vedomostami a dostatoénymi a primeranymi skiisenostami na vykondvanie tloh
posudzovania zhody;

b)  opis postupov, v stlade s ktorymi sa vykondva posudzovanie zhody, na tcely zabezpecenia transparentnosti
a reprodukovatelnosti tychto postupov;

0) zavedené politiky a postupy, v ktorych sa rozli§uje medzi tilohami, ktoré vykondva ako notifikovana osoba, a inymi

¢innostami;

d)  postupy na vykondvanie ¢innosti, ktoré ndlezitym sposobom zohladfuji velkost podniku, odvetvie, v ktorom
podnik posobi, jeho Struktdru, stupent zloZitosti danej technoldgie vyrobku a hromadny ¢i sériovy charakter
vyrobného procesu.
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Organ posudzovania zhody musi mat nevyhnutné prostriedky na primerany vykon technickych a administrativnych dloh
spojenych s ¢innostami posudzovania zhody a md pristup ku vSetkym potrebnym zariadeniam alebo vybaveniu.

8. Zamestnanci zodpovedni za vykondvanie iloh posudzovania zhody maji:

a) primerané technické a odborné vzdelanie vztahujice sa na vetky Cinnosti posudzovania zhody, v stvislosti
s ktorymi bol orgdn posudzovania zhody notifikovany;

b)  dostato¢né vedomosti o poziadavkach tykajacich sa nimi vykondvanych posudzovani a primerand pravomoc tieto
posudzovania vykonavat;

0) ndlezité vedomosti o minimalnych hygienickych poziadavkach a savisiacich normach stanovenych vo vykondvacom
rozhodnuti (EU) 2024/368, ako aj

d)  schopnost vypracivat osvedcenia, ziznamy a spravy preukazujiice vykonanie postidenia.

9. Je potrebné zarucit nestrannost orgdnov posudzovania zhody, ich vrcholového manaZmentu a zamestnancov
zodpovednych za vykonédvanie dloh tykajacich sa posudzovania zhody.

Odmeriovanie vrcholového manazmentu orgdnu posudzovania zhody a jeho zamestnancov zodpovednych za vykondvanie
tloh tykajucich sa posudzovania zhody nesmie zévisiet od poctu vykonanych postideni ani vysledkov tychto postideni.

10.  Orginy posudzovania zhody uzavrd poistenie zodpovednosti za skodu, pokial tito zodpovednost nenesie $tit
v stlade s vnttro$ttnym pravom, alebo pokial nie je za posudzovanie zhody priamo zodpovedny samotny clensky $tat.

11.  Zamestnanci orgdnu posudzovania zhody st povinn{ dodrZiavat sluzZobné tajomstvo, pokial ide o vetky informdcie
ziskané pri vykondvani svojich dloh podla ¢lanku 2, nie vSak vo vztahu k prislusnym orgdnom ¢lenského $tdtu, v ktorom
dany orgdn vykondva svoju ¢innost. Zabezpedi sa ochrana vlastnickych prév.

12.  Orginy posudzovania zhody sa zdcastiiuji na relevantnych normaliza¢nych ¢innostiach alebo zabezpecia, aby ich
zamestnanci zodpovedni za vykondvanie tloh posudzovania zhody boli o nich informovani.

Cldnok 6

Dcérske spolo¢nosti a subdoddvatelia notifikovanych osob

1. Ak notifikovand osoba zadd Specifické tlohy spojené s posudzovanim zhody subdoddvatelovi alebo vyuziva
pobocku, zabezpedi, aby subdodévatel alebo pobocka splnali poziadavky stanovené v Clanku 5, a zodpovedajicim
sposobom o tom informuje notifikujici orgdn.

2. Notifikované osoby nesti plnii zodpovednost za tilohy, ktoré vykondvaja subdodévatelia alebo pomocné organy, bez
ohl'adu na to, kde st tieto usadené.

3. Vykondvanie ¢innosti mozno zadat subdoddvatelovi alebo zverit dcérskej spolo¢nosti iba so sihlasom klienta.

4. Pre notifikujici orgdn md notifikovand osoba k dispozicii prislusnt dokumentaciu tykajicu sa postidenia kvalifikdcie
subdodévatela alebo dcérskej spolocnosti a prace, ktorti vykonali podla ¢lanku 2.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/370/oj
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Cldnok 7

Ziadost o notifikdciu

1. Orgén posudzovania zhody predkladé Ziadost o notifikdciu notifikujicemu organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma
sidlo.

2. K1Ziadosti o notifikdciu sa prilozi:

a) opis ¢innosti posudzovania zhody;

b)  opis postupov posudzovania zhody stanovenych v ¢lanku 2, v stvislosti s ktorymi si orgdn posudzovania zhody
narokuje postavenie prislu§ného organu;

0) osvedCenia o akreditdcii vydané vndtrosttnymi akreditatnymi orgdnmi, ktorymi sa potvrdzuje, Ze orgdn
posudzovania zhody splila poziadavky stanovené v ¢ldnku 5 a Ze jeho dcérske spolo¢nosti alebo subdodévatelia
spliiajii poziadavky stanovené v ¢lanku 6.

Cldnok 8
Postup notifikdcie

1. Notifikujice orgdny notifikuji iba organy posudzovania zhody, ktoré splnili poziadavky stanovené v clanku 5.

2. Notifikdciu Komisii a ostatnym ¢lenskym §tdtom uskutoénia prostrednictvom elektronického néstroja notifikdcie,
ktory vyvinula a spravuje Komisia.

3. Notifikdcia obsahuje vetky podrobnosti o ¢innostiach posudzovania zhody a o postupoch posudzovania zhody
stanovenych v ¢ldnku 2, ako aj osved¢enia o akreditdcii podla ¢lanku 7 ods. 2 pism. c).

4. Dotknuty orgdn moéze vykondvat ¢innosti notifikovanej osoby iba v pripade, Ze Komisia ani ostatné ¢lenské 3taty
nevzniesli do dvoch tyzdnov od notifikdcie proti tomu ndmietky.

Iba takyto organ sa povaZuje za notifikovanti osobu na ticely tohto nariadenia.
5. Notifikujici orgdn ozndmi Komisii a ostatnym ¢lenskym $tdtom vsetky ndsledné relevantné zmeny tykajiice sa
notifikdcie.
Cldnok 9
Identifika¢né ¢isla a zoznamy notifikovanych os6b
1. Komisia prideli notifikovanej osobe identifika¢né ¢&islo.

Prideli len jedno takéto ¢islo, aj ked je osoba notifikovana na zéklade viacerych aktov Unie.

2. Komisia zverejni zoznam 0sob notifikovanych podla tohto nariadenia vratane identifikacnych isiel, ktoré im boli
pridelené, a ¢innosti, v stvislosti s ktorymi boli notifikované.

Komisia zabezpecuje aktudlnost uvedeného zoznamu.
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Cldnok 10
Zmeny notifikdcii
1. Ak notifikujiici orgén zistil alebo bol informovany o tom, e notifikovand osoba prestala splfiat poziadavky
stanovené v ¢ldnku 5 alebo Ze si neplni povinnosti, notifikujiici orgdn podla potreby obmedzi, pozastavi alebo zrusi

notifikdciu v zévislosti od zdvaznosti neplnenia uvedenych poziadaviek alebo povinnosti. Bezodkladne o tom informuje
Komisiu a ostatné ¢lenské stéty.

2.V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo zrusenia notifikdcie, alebo ak notifikovand osoba svoju ¢innost uz
nevykondva, notifikujici ¢lensky $tit prijme primerané opatrenia s cielom zabezpecit, aby spisy tejto osoby bud
spracovala ind notifikovand osoba, alebo aby boli na poziadanie k dispozicii prislusnym notifikujicim orgdnom
a organom dohladu nad trhom.

Cldnok 11
Nadobudnutie &innosti a uplatfiovanie
Toto nariadenie nadobtida tc¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Uplatiiuje sa od 31. decembra 2026.
V pripade vyrobkov, pri ktorych z postdenia vyplyva, Ze si v zhode s vnitrostitnymi hygienickymi poziadavkami

stanovenymi pre vyrobky, ktoré prichddzaji do kontaktu s vodou urcenou na ludskd spotrebu, a v pripade ktorych je
vnitrotitne osvedéenie o zhode k 31. decembru 2026 stéle platné, sa viak uplatiiuje od 31. decembra 2032.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 23. janudra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
EU VYHLASENIE O ZHODE
CHSIO VITODKU .ttt (osobitné identifikacné cislo vyrobku).
Meno/nédzov a adresa vyrobcu a v uplatnitelnom pripade jeho splnomocneného zdstupcu:............coooiiiii.
Toto EU vyhlisenie o zhode sa vyddva na vyhradni zodpovednost vyrobeu:. ..............oceueiieiiiiiaieii.

Predmet vyhldsenia (identifikdcia vyrobku umoziiujiica vysledovatelnost) vratane dostatocne jasného farebného obrazku
umoziujiceho identifikAciu VYTODKU: . .....ouin i

Predmet vyhldsenia opisany v bode 4 je v zhode s:
— delegovanym nariadenfm Komisie (EU) 2024370,

— v uplatnitelnom pripade s d'alsimi harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Unie.

Odkazy na $pecifikdcie, v stivislosti s ktorymi sa vyhlasuje zhoda: ...
Notifikovand osoba ... (ndzov, cislo) vykonala ... (opis zdsahu)
avydala certifiKAt .. ... .o (cislo).
DoplAujlce INfOrMACIE: «..o..inet e e e

Podpisané za a v mene:
(miesto a ddtum vydania):

(meno, funkcia) (podpis):

10/10
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