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REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2024/ 370 DE LA COMISION
de 23 de enero de 2024

por el que se completa la Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo mediante

el establecimiento de procedimientos de evaluacion de la conformidad de los productos que entran

en contacto con aguas destinadas al consumo humano y de las normas para la designaciéon de los
organismos de evaluacién de la conformidad que participan en dichos procedimientos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2020, relativa a la calidad
de las aguas destinadas al consumo humano (!), y en particular su articulo 11, apartado 8,

Considerando lo siguiente:

(1)

El articulo 11 de la Directiva (UE) 2020/2184 exige a los Estados miembros que velen por que determinados
materiales que entren en contacto con las aguas destinadas al consumo humano no pongan en peligro, directa ni
indirectamente, la proteccién de la salud humana, ni afecten negativamente al color, el olor o el sabor del agua, no
favorezcan la proliferacién microbiana ni filtren contaminantes en el agua en niveles superiores a lo necesario para
el fin previsto de dicho material.

A fin de garantizar la aplicaciéon uniforme del articulo 11 de la Directiva (UE) 2020/2184, se han establecido
requisitos minimos de higiene de los materiales que entran en contacto con el agua destinada al consumo humano
en la Decision de Ejecucion (UE) 2024/368 de la Comision ().

Con arreglo al articulo 11, apartado 8, de la Directiva (UE) 2020/2184, la Comisién debe determinar los
procedimientos de evaluacién de la conformidad aplicables a los productos contemplados en dicho articulo. Estos
procedimientos de evaluacién de la conformidad deben utilizarse para demostrar que dichos productos cumplen los
requisitos establecidos en la Directiva (UE) 2020/2184, garantizando asi que solo se comercialicen productos que
utilicen materiales finales aprobados con arreglo a la Directiva (UE) 2020/2184, tal como exige el articulo 11,
apartado 7, de dicha Directiva.

Para garantizar que la informacion relativa a la conformidad de los productos con los requisitos minimos de higiene
establecidos en el articulo 11 de la Directiva (UE) 2020/2184 se facilite de manera uniforme para todos los
productos, dicha informacién debe presentarse en forma de una declaracién UE de conformidad tnica. Al elaborar
la declaracion UE de conformidad, el fabricante, importador o representante autorizado debe asumir la
responsabilidad de la conformidad del producto con los requisitos minimos de higiene establecidos en la Decisién
de Ejecucion (UE) 2024/368.

Dado que la acreditacién es un medio esencial para verificar la competencia de los organismos de evaluacién de la
conformidad, estos deben estar acreditados por un organismo nacional de acreditacién con arreglo al Reglamento
(CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (°) para ser autorizados como organismos notificados y
puedan llevar a cabo los procedimientos de evaluacién de la conformidad establecidos en el presente Reglamento.

() DOL 435 de 23.12.2020, p. 1.
() Decisién de Ejecucién (UE) 2024/368, de 23 de enero de 2024, por la que se establecen disposiciones de aplicacion de la Directiva

(UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los procedimientos y métodos de ensayo y a la aceptacion
de los materiales finales utilizados en productos que entran en contacto con aguas destinadas al consumo humano (DO L, 2024/368,
23.4.2024 ELIL http:|/data.europa.cu/eli/dec_impl/2024/368/0j).

() Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se establecen los requisitos de

acreditacion y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93 (DO L 218 de 13.8.2008, p. 30).
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Para garantizar un mismo nivel de calidad en la evaluacién de la conformidad es necesario establecer los requisitos
que deben cumplir las autoridades notificantes que participen en la evaluacién de los organismos notificados. En
concreto, debe garantizarse que las autoridades notificantes sean objetivas e imparciales en lo relativo a su actividad.
Ademids, las autoridades notificantes deben preservar la confidencialidad de la informacién que obtengan, debiendo
no obstante poder intercambiar informacién sobre los organismos notificados con las autoridades nacionales, con
las autoridades notificantes de otros Estados miembros y con la Comision, a fin de garantizar la coherencia en lo
relativo a la evaluacién de la conformidad.

Habida cuenta de los recursos necesarios para establecer la organizacion requerida por los Estados miembros y los
organismos de evaluacion de la conformidad, y para garantizar que los organismos de evaluacién de la conformidad
cumplen los requisitos de notificacion, debe aplazarse la aplicacion del presente Reglamento. Es necesario evitar que
todas las solicitudes de evaluacion de la conformidad de los productos deban ser tramitadas por los organismos
notificados al mismo tiempo y garantizar que los organismos notificados puedan desarrollar progresivamente la
capacidad adecuada para llevar a cabo la evaluacion de la conformidad de los productos. Por consiguiente, la
aplicacion del presente Reglamento debe aplazarse en el caso de los productos que hayan resultado conformes con
los requisitos nacionales de higiene para los productos que entren en contacto con aguas destinadas al consumo
humano antes de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento y cuyo certificado nacional de conformidad
del producto expire después de esa fecha.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1)

10)

«material»: un sélido, semisélido o liquido que se utiliza para la fabricacién de un producto que sea:
a) una composicién orgdnica preparada a partir de una o varias sustancias de partida; o

b) una composicién cementosa preparada a partir de uno o varios componentes; 0

¢) una composicién metdlica, esmaltada, cerdmica o de otros materiales inorganicos;

«material final»: un material sometido a ensayo y aceptacion de conformidad con los requisitos de ensayo y los
criterios de aceptacion establecidos en la Decision de Ejecucion (UE) 2024/368;

«producto»: un objeto que entra en contacto con agua destinada al consumo humano, fabricado con materiales
finales y que estd destinado a ser comercializado;

«producto ensamblado»: un producto formado por dos o mds piezas, unidas entre si y que funcionan como una
unidad entera y puede desmontarse sin destruir las partes componentes;

«pieza»: una parte identificable de un producto ensamblado formada por uno o més materiales;

«parte para ensayo»: un objeto representativo del material final que se utiliza para la realizacién de ensayos de
conformidad con los procedimientos y métodos de ensayo establecidos en la Decision de Ejecucién (UE) 2024/368;

«requisitos minimos de higiene»: los requisitos de higiene establecidos en la Decision de Ejecucién (UE) 2024/3638;

«fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrica productos o que manda disefiar o fabricar productos y los
comercializa con su nombre o marca comercial, o que disefia y construye productos para su propio uso;

dmportador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que comercializa productos de un tercer pais en
el mercado de la Unién;

«representante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que ha recibido un mandato por
escrito de un fabricante para actuar en su nombre en relacién con tareas especificas;
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11)  «evaluacién de la conformidad»: el proceso por el que se demuestra que un producto cumple los requisitos minimos
de higiene;

12) «organismo de evaluacién de la conformidad» un organismo que desempefia actividades de evaluacién de la
conformidad, que incluyen los ensayos, la certificacion y la inspeccion;

13)  «organismo notificado»: un organismo de evaluacién de la conformidad notificado con arreglo al articulo 5;
14)  «acreditacion»: acreditacion segiin se define en el articulo 2, punto 10, del Reglamento (CE) n.° 765/2008;

15) «organismo nacional de acreditacion»: organismo nacional de acreditacion segun se define en el articulo 2, punto 11,
del Reglamento (CE) n.° 765/2008;

16) «comercializacién» todo suministro, remunerado o gratuito, de un producto para su distribucién, consumo o
utilizacion en el mercado de la Unidn en el transcurso de una actividad comercial;

17)  «ntroduccién en el mercado»: la primera comercializacién de un producto en el mercado de la Unidn;

18)  «ensayo reducido»: la realizacion de un ensayo en el que solo una parte de los procedimientos y métodos de ensayo
establecidos en la Decision de Ejecucion (UE) 2024/368 se aplican a las partes para ensayo retiradas por el
organismo notificado durante la inspeccién inicial o anual.

Articulo 2

Procedimientos de evaluacién de la conformidad

1. Cuando el producto esté clasificado en los grupos de riesgo 1 0 2 con arreglo a la Decision de Ejecucién (UE) 2024/
368 0, en el caso de una composicién metdlica, de los grupos de productos A o B del cuadro 2 «Grupo de productos para
composiciones metdlicas» del anexo II de la Decisién de Ejecucion (UE) 2024365 de la Comisi6n (¥), se aplicardn los dos
procedimientos de evaluacién de la conformidad siguientes:

a) Moédulo B (examen UE de tipo), tal como se establece en el anexo II de la Decisién 768/2008/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo (%), realizado por un organismo notificado con las siguientes especificaciones:

i) la evaluacion de la conformidad incluird un examen de una parte para ensayo (tipo de produccién);

ii) todos los ensayos pertinentes a que se refiere la Decisién de Ejecucion (UE) 2024368 serdn realizados por el
organismo notificado o en su nombre;

iii) el organismo notificado retirard las partes para ensayo que se someterdn a examen cuando inspeccione el
lugar de produccién con arreglo a la letra b), incisos ii) o iii), excepto cuando la produccién de los productos
atin no haya comenzado;

b)  Mddulo D (Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de produccion), tal como
se establece en el anexo II de la Decision 768/2008/CE, con las siguientes especificaciones:

i) el sistema de calidad serd evaluado por el organismo notificado que haya llevado a cabo el procedimiento de
evaluacion de la conformidad mencionado en la letra a);

ii) el organismo notificado llevard a cabo una inspeccién inicial del lugar de produccién para evaluar el sistema
de calidad y retirar las partes para ensayo que se someterdn al examen de tipo;

() Decision de Ejecucién (UE) 2024/365, de 23 de enero de 2024, por la que se establecen disposiciones de aplicacién de la Directiva
(UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los métodos de ensayo y aceptacion de las sustancias, las
composiciones y los componentes de partida que deben incluirse en las listas positivas europeas (DO L, 2024365, 23.4.2024, ELL
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/365/0j).

() Decisién n. 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco comin para la
comercializacién de los productos y por la que se deroga la Decisién 93/465/CEE del Consejo DO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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iii) el organismo notificado llevara a cabo una inspeccion anual del lugar de produccion para evaluar el sistema
de calidad y retirar las partes para ensayo para la reevaluacién del examen de tipo con arreglo a la letra a) o
para un ensayo reducido con arreglo al inciso iv) de la presente letra;

iv) los ensayos anuales reducidos podrdn ser realizados por el organismo notificado o en su nombre, y el
fabricante podra realizar ensayos como parte del sistema de calidad.

Cuando los procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados en el parrafo primero demuestren que el
producto cumple los requisitos minimos de higiene, el organismo notificado expedird al fabricante, al importador o al
representante autorizado un certificado para los dos procedimientos de evaluacion de la conformidad a que se refieren las
letras a) y b) de dicho pérrafo. El certificado incluird el nombre y la direccion del fabricante, las conclusiones de la
evaluacion de la conformidad, cualesquiera condiciones del certificado y los datos necesarios para la identificacion del tipo
aprobado. El certificado tendrd una validez de cinco afios.

Sobre la base del resultado de la inspeccién anual a que se refiere el parrafo primero, letra b), inciso iii), el organismo
notificado podra retirar los certificados correspondientes.

2. Cuando el producto esté clasificado en los grupos de riesgo 3 o 4 con arreglo a la Decisién de Ejecucion (UE) 2024/
368 o, en el caso de una composicién metdlica, de los grupos de productos C o D del cuadro 2 «Grupo de productos para
composiciones metdlicas» del anexo II de la Decision de Ejecucion (UE) 2024/365, se aplicardn los dos procedimientos de
evaluacion de la conformidad siguientes:

a) Médulo B (examen UE de tipo), tal como se establece en el anexo II de la Decisién 768/2008/CE, realizado por un
organismo notificado y con las siguientes especificaciones:

i) la evaluacién de la conformidad incluird un examen de una parte para ensayo (tipo de produccién);

ii) todos los ensayos pertinentes a que se refiere la Decision de Ejecucién (UE) 2024/368 serdn realizados por el
organismo notificado o en su nombre;

iii) el fabricante, el importador o el representante autorizado suministrardn las partes para ensayo al organismo
notificado para su examen;

b) Médulo C (Conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién), tal como se establece en el anexo
11 de la Decisién 768/2008/CE.

Cuando los procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados en el parrafo primero demuestren que el
producto cumple los requisitos minimos de higiene, el organismo notificado expedird al fabricante, al importador o al
representante autorizado un certificado para el procedimiento de evaluacién de la conformidad a que se refiera dicho
parrafo, letra a). El certificado incluird el nombre y la direccién del fabricante, las conclusiones de la evaluacion de la
conformidad, cualesquiera condiciones de la validez del certificado y los datos necesarios para la identificacion del tipo
aprobado. El certificado tendrd una validez de cinco afios. El fabricante garantizard y declarard que el producto en cuestion
sea conforme con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y que satisfaga los requisitos establecidos en el
presente Reglamento.

3. Cuando el producto sea un producto ensamblado, el procedimiento de evaluaciéon de la conformidad aplicable
vendrd determinado por la pieza individual con la categorizacion del grupo de mayor riesgo (RG1 es el grupo de mayor
riesgo y RG4 es el grupo de menos riesgo) con arreglo a la Decisién de Ejecucién (UE) 2024/368 o, en el caso de las
composiciones metdlicas, el grupo de productos de categorfa superior del cuadro 2 «Grupo de productos de
composiciones metdlicas» del anexo II de la Decision de Ejecucion (UE) 2024/365.
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4. El procedimiento de evaluacién de la conformidad aplicable para la fabricacién de una pieza individual de un
producto ensamblado quedard determinado por el grupo de riesgo de esa pieza con arreglo a la Decisién de Ejecucion (UE)
2024/368 o, en el caso de las composiciones metdlicas, el grupo de productos de la pieza individual del cuadro 2 «Grupo de
productos de composiciones metdlicas» del anexo II de la Decisién de Ejecucion (UE) 2024/365.

5. Cuando se haya demostrado que un producto cumple los requisitos minimos de higiene aplicables mediante el
procedimiento de evaluacién de la conformidad contemplado en los apartados 1 o 2, los fabricantes, o sus representantes
autorizados, elaborardn una declaraciéon UE de conformidad.

Mediante la elaboracién de la declaraciéon UE de conformidad, o haciendo que esta sea elaborada por su representante
autorizado, el fabricante asume la responsabilidad de la conformidad del producto con los requisitos minimos de higiene.

La declaracién UE de conformidad se ajustard a la estructura del modelo establecido en el anexo y se actualizard
continuamente. Serd traducida por el fabricante, o su representante autorizado, a la lengua o lenguas requeridas por el
Estado miembro en el que se comercialice el producto.

Articulo 3

Autoridades notificantes

1. Los Estados miembros designardn a una autoridad notificante que serd responsable del establecimiento y la
aplicacién de los procedimientos necesarios para la evaluacién y notificacion de los organismos de evaluacién de la
conformidad y la supervision de los organismos notificados, incluido el cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 5.

2. Los Estados miembros podran decidir que la evaluacion y el seguimiento mencionados en el punto 1 sean realizados
por un organismo nacional de acreditacién de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 765/2008.

3. Cuando la autoridad notificante delegue en un organismo que no sea un ente ptblico, o le encomiende de otra
forma, la evaluacion, la notificacién o la supervision contempladas en el apartado 1 del presente articulo, dicho organismo
serd una persona juridica y cumplird mutatis mutandis los requisitos establecidos en el articulo 4. Ademds, dicho organismo
adoptard las medidas pertinentes para asumir las responsabilidades derivadas de sus actividades.

4. Laautoridad notificante asumird la plena responsabilidad de las tareas realizadas por el organismo mencionado en el
apartado 3.

Articulo 4

Requisitos relativos a las autoridades notificantes

1. Se establecerd la autoridad notificante de forma que no exista ningin conflicto de intereses con los organismos de
evaluacion de la conformidad.

2. La autoridad notificante se organizard y gestionard de manera que se preserve la objetividad e imparcialidad de sus
actividades.
3. la autoridad notificante se organizard de modo que personas competentes distintas de las que llevaran a cabo la

evaluacion tomen cualquier decision relativa a la notificacién de un organismo de evaluacién de la conformidad.

4. La autoridad notificante no ofrecerd ni ejercerd ninguna actividad que efectden los organismos de evaluacién de la
conformidad, ni servicios de consultoria de cardcter comercial o competitivo.

5. Laautoridad notificante preservard la confidencialidad de la informacién obtenida.

6.  Laautoridad notificante dispondrd de suficiente personal competente para realizar adecuadamente sus tareas.

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

Requisitos de los organismos notificados

1. A efectos de la notificacion, el organismo de evaluacién de la conformidad cumplird los requisitos establecidos en el
presente articulo.

2. Los organismos de evaluaciéon de la conformidad se establecerdn con arreglo al Derecho nacional y tendrin
personalidad juridica.

3. Los organismos de evaluacién de la conformidad serdn organismos terceros independientes de la organizacion del
fabricante, del importador o del representante autorizado o de los productos que evaltan.

4. Los organismos de evaluacion de la conformidad estardn acreditados por un organismo nacional de acreditacién con
arreglo al Reglamento (CE) n.° 765/2008. La acreditacion se basard en la norma internacional EN ISO/IEC 17065: 2017. El
certificado de acreditacion atestiguard que el organismo de evaluacién de la conformidad es competente para llevar a cabo
los procedimientos de evaluacion de la conformidad a que se refiere el articulo 2 del presente Reglamento.

5. El organismo de evaluacién de la conformidad, sus maximos directivos y el personal responsable de la realizacion de
las tareas de evaluacion de la conformidad no serdn el disefiador, el fabricante, el importador, el proveedor, el instalador, el
comprador, el duefio o el usuario de los productos que deben evaluarse, ni el representante autorizado de cualquiera de
ellos. Ello no serd 6bice para que se utilicen los productos que sean necesarios en las actividades del organismo de
evaluacion de la conformidad ni para que se utilicen productos con fines personales.

Los organismos de evaluacién de la conformidad, sus maximos directivos y el personal responsable de la realizacién de las
tareas de evaluacion de la conformidad no intervendran directamente en el disefio, la fabricacion, la comercializacion o el
uso de los productos que evaltian, ni tampoco representaran a las partes que llevan a cabo estas actividades. Ademds, no
efectuardn ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su independencia de criterio o su integridad en relacién
con las actividades de evaluacion de la conformidad para las que han sido notificados. Ello se aplicard especialmente a los
servicios de asesoramiento.

Los organismos de evaluacién de la conformidad se asegurardn de que las actividades de sus filiales o subcontratistas no
afecten a la confidencialidad, objetividad e imparcialidad de sus actividades de evaluacion de la conformidad.

6.  Los organismos de evaluacion de la conformidad y su personal llevardn a cabo las actividades de evaluacién de la
conformidad con el mdximo nivel de integridad profesional y con la competencia técnica que se exija para cada campo
especifico, y estardn libres de cualquier presién o incentivo, especialmente de indole financiera, que pudiera influir en su
apreciacion o en el resultado de sus actividades de evaluacién de la conformidad, en particular la que pudieran ejercer
personas o grupos de personas que tengan algiin interés en los resultados de estas actividades.

7. Elorganismo de evaluacién de la conformidad serd capaz de realizar todas las tareas de evaluacién de la conformidad
que le sean asignadas de conformidad con lo dispuesto en el articulo 2 y para las que haya sido notificado,
independientemente de que realice las tareas el propio organismo o se realicen en su nombre y bajo su responsabilidad.

En todo momento, en relacion con cada procedimiento de evaluacién de la conformidad y con cada producto para los que
ha sido notificado, el organismo de evaluacién de la conformidad dispondré de lo siguiente, o lo establecerd, seglin sea
necesario:

a) personal con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y adecuada para realizar las tareas de evaluacion de la
conformidad;

b)  descripciones de los procedimientos con arreglo a los cuales se efectda la evaluacién de la conformidad,
garantizando la transparencia y la posibilidad de reproduccion de estos procedimientos;

0) politicas y procedimientos adecuados que permitan distinguir entre las tareas que realice en calidad de organismo
notificado y otras actividades;

d)  procedimientos para desempefiar sus actividades teniendo debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el
sector en que operan, su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia del producto y el cardcter masivo o en
serie del proceso de produccién.
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El organismo de evaluacion de la conformidad dispondrd de los medios necesarios para realizar adecuadamente las tareas
técnicas y administrativas relacionadas con las actividades de evaluacion de la conformidad y tendrd acceso a todo el
equipo o las instalaciones que necesite.

8. El personal encargado de llevar a cabo las tareas de evaluacion de la conformidad tendra:

a) una buena formacién técnica y profesional para realizar todas las actividades de evaluacién de la conformidad para el
que haya sido notificado el organismo de evaluacién de la conformidad;

b)  un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectie y la autoridad necesaria para realizar
tales operaciones;

0) un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos minimos de higiene y sus normas establecidos en la
Decisién de Ejecucion (UE) 2024/368; y

d)  la capacidad necesaria para la elaboracion de los certificados, los documentos y los informes que demuestren que se
han efectuado evaluaciones.

9.  Se garantizard la imparcialidad del organismo de evaluacién de la conformidad, de sus mdximos directivos y del
personal encargado de realizar las tareas de evaluacién de la conformidad.

La remuneracion de los maximos directivos y del personal encargado de realizar las tareas de evaluacién de la conformidad
de un organismo de evaluacion de la conformidad no dependerd del niimero de evaluaciones realizadas ni de los resultados
de dichas evaluaciones.

10.  El organismo de evaluacién de la conformidad suscribird un seguro de responsabilidad, salvo que el Estado asuma la
responsabilidad con arreglo al Derecho interno, o que el propio Estado miembro sea directamente responsable de la
evaluacion de la conformidad.

11.  El personal del organismo de evaluacién de la conformidad observard el secreto profesional acerca de toda la
informacién que recabe en el marco de sus tareas con arreglo al articulo 2, salvo con respecto a las autoridades
competentes del Estado miembro en el que desempefie sus actividades. Se protegerdn los derechos de patentes.

12.  Los organismos de evaluacién de la conformidad participardn en las actividades pertinentes de normalizacion, o se
asegurardn de que su personal responsable de realizar las tareas de evaluacion de la conformidad esté informado al respecto.

Articulo 6

Filiales y subcontratacion de organismos notificados

1.  Cuando el organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la evaluacion de la conformidad o
recurra a una filial, se asegurard de que el subcontratista o la filial cumplan los requisitos establecidos en el articulo 5 e
informard a la autoridad notificante en consecuencia.

2. Los organismos notificados asumirdn la plena responsabilidad de las tareas realizadas por los subcontratistas o las
filiales, con independencia de donde tengan su sede.

3. lasactividades solo podran subcontratarse o delegarse en una filial previo consentimiento del cliente.

4. El organismo notificado mantendrd a disposicién de la autoridad notificante los documentos pertinentes sobre la
evaluacién de las cualificaciones del subcontratista o de la filial, asi como el trabajo que estos realicen con arreglo al
articulo 2.
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Articulo 7

Solicitud de notificacién

1. Los organismos de evaluacién de la conformidad presentardn una solicitud de notificacién a la autoridad notificante
del Estado miembro en el que estén establecidos.

2. Lasolicitud de notificacién ird acompafiada de lo siguiente:
a) una descripcion de las actividades de evaluacion de la conformidad;

b)  una descripcion de los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el articulo 2 para los que el
organismo de evaluacion de la conformidad se considere competente;

0) certificados de acreditacién expedidos por organismos nacionales de acreditacién que atestigiien que el organismo
de evaluacién de la conformidad cumple los requisitos establecidos en el articulo 5 y que sus filiales o
subcontratistas cumplen los requisitos establecidos en el articulo 6.

Articulo 8

Procedimiento de notificaciéon

1. Las autoridades notificantes solo podrdn notificar organismos de evaluacién de la conformidad que satisfagan los
requisitos establecidos en el articulo 5.

2. Los notificardn a la Comision y a los demds Estados miembros mediante el sistema de notificacion electrénica creado
y gestionado por la Comision.

3. La notificacién incluird informacién detallada sobre las actividades de evaluacién de la conformidad y de los
procedimientos de evaluacién de la conformidad establecidos en el articulo 2, asi como los certificados de acreditacion a
que se refiere el articulo 7, apartado 2, letra c).

4. El organismo en cuestién Gnicamente podra realizar las actividades de un organismo notificado si la Comisién y los
demds Estados miembros no han formulado ninguna objecién en el plazo de dos semanas tras una notificacion.

Solo ese organismo serd considerado organismo notificado a efectos del presente Reglamento.

5. Laautoridad notificante notificard a la Comision y a los demds Estados miembros todo cambio pertinente posterior a
la notificacion.

Articulo 9

Niimeros de identificacion y listas de organismos notificados
1.  La Comisién asignard un nimero de identificacién a cada organismo notificado.
Asignard un solo nimero incluso si el organismo es notificado en virtud de varios actos de la Unién.

2. La Comisién hard publica la lista de organismos notificados con arreglo al presente Reglamento, junto con los
ntimeros de identificacion que les hayan sido asignados y las actividades respecto a las cuales hayan sido notificados.

La Comisién velard por que dicha lista se mantenga actualizada.
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Articulo 10
Cambios en las notificaciones
1. Si una autoridad notificante comprueba que un organismo notificado ha dejado de cumplir los requisitos
establecidos en el articulo 5 o no estd cumpliendo sus obligaciones o es informada de ello, la autoridad notificante
restringird, suspenderd o retirard la notificacion, segtin el caso, en funcién de la gravedad del incumplimiento de tales
requisitos u obligaciones. Informard de ello inmediatamente a la Comisién y a los demds Estados miembros.
2. En caso de restriccion, suspensién o retirada de la notificacién, o de que el organismo notificado haya cesado su
actividad, el Estado miembro notificante adoptard las medidas oportunas para que los expedientes de dicho organismo

sean tratados por otro organismo notificado o se pongan a disposicion de las autoridades notificantes y de vigilancia del
mercado responsables cuando estas los soliciten.

Articulo 11
Entrada en vigor y aplicacion
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.
Serd aplicable a partir del 31 de diciembre de 2026.
No obstante, en el caso de los productos que se hayan declarado conformes con los requisitos nacionales de higiene para los

productos que entran en contacto con aguas destinadas al consumo humano y para los que el certificado nacional de
conformidad sigue siendo vilido el 31 de diciembre de 2026, serd aplicable a partir del 31 de diciembre de 2032.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 23 de enero de 2024.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Declaracién UE de conformidad

Lo N PrOAUCLO .o .eeetee et (identificacion vinica del producto)

2. Nombre y direccién del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado: ............ccovviiiiiniiniiieion..

3. La presente declaracion UE de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante: .................

4. Objeto de la declaracién (identificacién del producto que permita la trazabilidad), incluida una imagen en color
suficientemente clara para permitir la identificacién del producto: ............oooiiiii i

5. El objeto de la declaracion descrito en el punto 4 es conforme con:
— Reglamento Delegado (UE) 2024/370 de la Comisién,

— otra legislacion de armonizacién de la Unidn, cuando sea aplicable.

6. Referencia a las especificaciones utilizadas en relacién con las cuales se declare la conformidad: ........................

7. El organismo notificado .................. (nombre, niimero) ha efectuado .................. (descripcion de la intervencidn)

yexpide el Certificador ......o.uieiie i (niimero).
8. Informacion adicional: ............oiii i
Firmado por y en nombre de:

(lugar y fecha de expedicién):

(nombre, cargo) (firma):
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