Social- och hélsoviardsministeriets forordning

om anmiélan av organ for bedomning av 6verensstimmelse i fraga om produkter som

kommer i kontakt med hushallsvatten och varmt bruksvatten och om minimikrav for hygien

for produkter avsedda att anvindas vid vatteninstallationer

I enlighet med social- och hilsovardsministeriets beslut foreskrivs med stod av 17 b § 7 mom.
3 punkten i hdlsoskyddslagen (763/1994), sadan punkten lyder i lag 1258/2022:

1§

Definitioner

I denna forordning avses med

1)

2)

3)

4)
5)

minimikrav for hygien de hygienkrav som faststills i kommissionens genomforandeakt
(EU) 2024/368 om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2020/2184 vad giller forfaranden och metoder for testning och godkédnnande av
slutmaterial som anvénds i produkter som kommer i kontakt med dricksvatten,
vatteninstallation anvandning av material eller produkter
a. i produktionskedjan for hushallsvatten i sddana konstruktioner och anordningar
for vattenforsorjning som &r avsedda for behandling, lagring eller distribution av
vatten,
b. 1 byggnaders vattenanordningar i kontakt med hushallsvatten eller varmt
bruksvatten,
bedomning av dverensstimmelse en process dar det visas att en produkt uppfyller
minimikraven for hygien,
organ for bedomning av Overensstimmelse en aktér som utfor beddmning av
Overensstimmelse, bland annat testning, certifiering och inspektion,
anmdlt organ ett organ for bedomning av dverensstimmelse som uppfyller de krav som
avses 1 artikel 5 i kommissionens delegerade férordning (EU) 2024/370 om komplettering
av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/2184 genom faststdllande av
forfaranden for bedomning av Overensstimmelse for produkter som kommer i kontakt
med dricksvatten och regler for utseende av organ for beddmning av dverensstimmelse
som deltar i dessa forfaranden, nedan kommissionens forordning.

2§
Anmdlande myndighet

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovirden &r den anmilande myndighet som
avses i artikel 4.1 1 kommissionens forordning.
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden ska

)
2)

3)

faststélla och genomfora behovliga forfaranden for anmaélan av ett organ for bedomning
av dverensstdmmelse till kommissionen och till de dvriga medlemsstaterna,

behandla den ansokan om anmélan enligt artikel 7 i kommissionens forordning som
lamnas in av ett organ for beddmning av Overensstimmelse och fatta beslut om
godkénnande av organet,

anmila de organ som det har godként till den databas som forvaltas av kommissionen,



4)

Overvaka att det anmaélda organet handlar i enlighet med det beslut som avses i 2 punkten.

Till i 2 mom. 2 punkten avsedda

1)
2)

ansokningar ska fogas de uppgifter som avses i artikel 7.2 i kommissionens férordning,
beslut om godkénnande kan fogas séddana villkor for det anmélande organets verksamhet
som dr behovliga med tanke pé 6vervakningen av organet.

38

Intyg over ackreditering av organ for bedomning av dverensstimmelse

Sékerhets- och kemikalieverkets ackrediteringsenhet, ackrediteringstjansten FINAS,
ackrediterar ett organ for beddmning av 6verensstimmelse efter att ha bedomt att organet up-
pfyller kraven enligt standarden SFS-EN ISO/IEC 17065:2017 och artiklarna 5 och 6 i1
kommissionens forordning.

Ackrediteringsintyget ska fogas till den ansékan om anméilan som avses i 2 § 2 mom. 2
punkten.

48

Minimikrav for hygien for produkter for utslippande pa marknaden och anvindning vid

vatteninstallationer

En produkt som ska anvéndas vid vatteninstallationer far slédppas ut pa marknaden, om

)

2)

3)

4)
5)

utgdngsdmnet for det organiska material, bestandsdelen for det cementbaserade material,
sammansittningen av det metalliska material eller sammanséttningen av det emaljerade,
keramiska eller annat oorganiskt material som anvants vid tillverkningen av produkten
har testats och godkénts i enlighet med kommissionens genomforandeakt som antagits
med stod av artikel 11.2 a i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/2184 om
kvaliteten pa dricksvatten (omarbetning), nedan dricksvattendirektivet,

de utgédngsdmnen, bestdndsdelar eller sammanséttningar som avses i 1 punkten finns up-
ptagna pa de europeiska positivlistor dver utgangsamnen, sammanséttningar eller material
som avses i artikel 11.2 b i dricksvattendirektivet,

det slutmaterial som tillverkats av utgdngsdmnen, bestdndsdelar eller sammanséttningar
som avses i 1 och 2 punkten har testats och godkénts i enlighet med artikel 11.2 ¢ i
dricksvattendirektivet,

produktens dverensstimmelse med kraven har bedomts pa det sétt som avses i artikel 11.8
1 dricksvattendirektivet,

produkten har forsetts med maéarkning pa det sitt som avses i artikel 11.11 i
dricksvattendirektivet.

Vid nya vatteninstallationer eller ombyggnad av befintliga installationer far anvandas endast
sddana produkter som avses i 1 mom.

58§

Nationella krav pa en produkts ldmplighet med avseende pa hygien for anvindning vid

vatteninstallationer

Med avvikelse fran 4 § 2 mom. kan en produkts ldmplighet med avseende pa hygien for
anvindning vid vatteninstallationer visas genom ett nationellt intyg om Overensstimmelse.
Detta intyg ska vara i kraft den 31 december 2026.



68§

Nationellt intyg om 6verensstimmelse avseende en produkts ldmplighet med avseende pa
hygien for anvindning vid vatteninstallationer

Med nationellt intyg om Overensstimmelse enligt 5 § ska avses ett typgodkdnnande enligt 2
kap. i lagen om produktgodkidnnanden for vissa byggprodukter (954/2012) eller nagot annat
forfarande for att visa lamplighet.

I 1 mom. avsedda andra forfaranden for att visa att en produkt ar lamplig &ar

1) produktcertifiering som utférdats av en ackrediterad oberoende part,

2) en forsdkran av den tillverkare, importor, forséljare och annan aktér som pa marknaden
tillhandahéller produkter som ar avsedda att komma i kontakt med hushallsvatten eller
varmt bruksvatten om att

a. produkten uppfyller kraven i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1935/2004 om material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel och om upphivande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG,

b. produktens ldmplighet med avseende pd hygien har visats genom prov i ett
forfarande som allmint godkidnns i en medlemsstat i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet eller 1 Turkiet,

c. produkten dr godkédnd for anviandning i kontakt med hushallsvatten och varmt
bruksvatten i en medlemsstat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller 1
Turkiet, eller

d. produkten pa nigot annat sitt 4n de som avses i a—c-punkten har visats uppfylla
kraveni 17 b § 1 och 2 mom. i hélsoskyddslagen.

Denna forordning tréder i kraft den 22 december 2025.

Forordningens 2 § 2 mom. 1 och 2 punkt tillimpas senast den 31 december 2026.
Bestdmmelsen i 2 § 2 mom. 3 och 4 punkt tillimpas dock forst frdn och med den 31 december
2026.

Forordningens 4 § tillimpas senast den 31 december 2032.

Forordningens 5 och 6 § tillimpas fran och med den 31 december 2026. Bestimmelserna
géller till och med den 31 december 2032, varefter pé tillhandahédllande av produkterna pa
marknaden utover vad som foreskrivs i hilsoskyddslagen tillimpas 4 § i denna forordning.

Helsingfors den 15.12.2025

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen

Konsultativ tjansteman Jarkko Rapala
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