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Batterier
Anvisning om ans6kan om att bli anmalt organ

EU:s batteriférordning Regulation - 2023/1542 - EN - EUR-Lex innehéller harmoniserade
bestammelser om hela livscykeln for batterier som slapps ut pa unionens marknad.
Genom forordningen foreskrivs det om krav pa batteriers hallbarhet och sakerhet, om
marknings- och informationskrav, om éverensstdmmelse med kraven, om anmalan av
organ for beddmning av dverensstammelse till kommissionen, om ekonomiska aktorers
skyldigheter, om strategi for tillborlig aktsamhet, om avfallshantering for forbrukade
batterier, om digitalt batteripass, om marknadskontroll samt om miljoanpassad offentlig
upphandling.

Genom batteriférordningen faststalls harmoniserade produkt- och marknadsforingskrav
for batterier, inklusive forfaranden for beddmning av 6verensstdmmelse med kraven, samt
de krav som behdvs for att batteriernas slutskede i livscykeln ska kunna beaktas p4 ett
heltdckande satt. Bestammelser om batteriers dverensstammelse med kraven finns i
kapitel IV och bilaga VIl i batteriforordningen.

Anmalda organ ar organ for bedéomning av dverensstammelse som sysslar med provning,
kontroll och certifiering av batterier. De kallas anmalda organ eftersom Tillstands-och
tillsynsverket ska anmala dem till kommissionen. Anmalda organ har en viktig roll i
sakerhetsallandet av att de produkter som slapps ut pd marknaden ar sakra och att de
overensstdmmer med kraven. Anmalda organ granskar aven policyer for tillborlig
aktsamhet avseende batterier.

Bestammelser om godkannande som, utseende till och tillsyn avanmalda organ finns i det
nya 11 a kap. som fogats till avfallslagen Avfallslagen 646/2011 - Uppdaterad lagstiftning -
FINLEX ®. | kapitlet finns bestammelser om anmalande myndighet, om ansdkan om
godkannande som anmalt organ, om godkannande som anmalt organ samt begransning
eller aterkallelse av godkannande, tjdnsteansvar samt om andringssékande.

Ett organ for beddomning av dverensstdmmelse som ar etablerati Finland ska hos
Tillstands- och tillsynsverket ansoka om godkannande som och utseende till anmalt organ.

Ansokan kan goras skriftligen eller pa en ansdkningsblankett: Ansdkan om att bli anmalt
organ. En aktor som stravar efter att bli anmalt organ ska bevisa att den har tillracklig
teknisk kompetens for att beddma 6verensstdmmelsen av de moduler och batterier samt
granskning av policyer for tillborlig aktsamhet avseende batterier som ansdkan om
godkannande galler. Det rekommenderas att kompetensen bevisas genom det
ackrediteringsintyg som beviljas av ackrediteringsenheten Finas vid Sakerhets- och
kemikalieverket: Finas. Acrediteringsprocessen

Tillstands- och tillsynsverket registrerar de anmalda organ som verket godkant i EU-
kommissionens databas. | databasen finns alla anmaéalda organ som medlemsstaterna
godkant.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2023/1542/oj
https://www.finlex.fi/fi/lainsaadanto/2011/646?language=swe
https://www.finlex.fi/fi/lainsaadanto/2011/646?language=swe
https://stplcorep001.blob.core.windows.net/lvv-documents/Lomakkeet/lvv105.00.02_sv_Hakemus_ilmoitetuksi_laitokseksi_akut_ja_paristot.pdf
https://stplcorep001.blob.core.windows.net/lvv-documents/Lomakkeet/lvv105.00.02_sv_Hakemus_ilmoitetuksi_laitokseksi_akut_ja_paristot.pdf
https://www.finas.fi/sites/sv/ackreditering/ackrediteringsprocessen/Sidor/default.aspx
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1 Ansokan

EU:s produktbestammelser, beddmning av 6verensstammelse och de anmalda organens
uppgifter och skyldigheter behandlas aven i blaboken om genomfdrandet av EU:s
produktbestdammelser.

om att blianmalt organ

Ett organ for beddomning av dverensstdmmelse som ar etablerati Finland ska hos
Tillstands- och tillsynsverket ansoka om godkannande som och utseende till anmalt organ.
Ansokningsblanketten med ifyllningsanvisningar finns pa Tillstdnds- och tillsynsverkets
webbplats (lank).

| bilagorna till ansdkan ska det finnas uppgifter om de beddmningar av 6verensstdmmelse
som utférs av det anmalda organet. Bedomningarna omfattar till exempel provning,
certifiering och kontroll. P4 ansdkan ska finnas uppgifter om modulen eller modulerna for
beddmning av dverensstammelse for de batterikategorier eller batterier enligt EU:s
batteriférordning som organet anser sig ha kompetens for och for vilka tillstand séks. Om
behorighet ockséa soks for granskning och auditering av policyer for tillborlig aktsamhet, ska
aven detta anges i ansdkan.

Det rekommenderas att man skaffar ett ackrediteringsintyg om kompetensen hos
ackrediteringstjansten FINAS. Till ansdkan ska aven bifogas ett intyg over en tillracklig
ansvarsforsakring.

2 Ackreditering

Ackreditering ar ett forfarande for att konstatera att aktoren har kompetens som bygger pa
internationella kriterier. Det anmalda organ som beddmer en produkts dverensstdmmelse
ska bevisa sin kompetens genom ackreditering. FINAS ar enligt lagen om Sakerhets- och
kemikalieverket 1261/2010 det nationella ackrediteringsorgan som beviljar ackrediteringar.

Det rekommenderas att organet for beddmning av 6verensstammelse ansoker om
ackreditering hos FINAS innan det ansdker om godkannande som anmalt organ enligt
batteriférordningen hos Tillstdnds- och tillsynsverket. Ackreditering soks pa en skriftlig
ansokan som lamnas till FINAS och som innehaller uppgifter om den sékande samt en
beskrivning av den verksamhet som ska bedémas, dvs. det kompetensomrade som
ansokan galler. Mer information om ansdkan finns pa FINAS webbplats: Soka ackreditering

(finas.fi).

Ackrediteringsbeslutet géller i fyra ar (=ackrediteringsperiod). Under
ackrediteringsperioden utfors periodiska bedomningar av verksamheten i regel en gang per
ar. Organet for bedomning av 6verensstdmmelse ansvarar for att betala de avgifter som
FINAS tar ut for sina bedomningstjanster i anslutning till ackrediteringen.
Ackrediteringsbeslutet och det ackrediterade behdrighetsomradet lamnas till Tillstands-
och tillsynsverket som bilaga till ansékan om godkdnnande som anmalt organ.

Om organet for bedomning inte kan uppvisa ett ackrediteringsintyg ska det ge Tillstands-
och tillsynsverket alla de styrkande handlingar som kravs for att Tillstands-och


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:52022XC0629(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:52022XC0629(04)
https://lvv.fi/sv/miljo/ansokan-om-att-bli-anmalt-organ-for-batterier
https://www.finas.fi/sites/sv/tjanster/Sidor/S%C3%B6ka-ackreditering.aspx
https://www.finas.fi/sites/sv/tjanster/Sidor/S%C3%B6ka-ackreditering.aspx
Logo


@ Tillstands- och 3(8)
@ tillsynsverket

tillsynsverket ska kunna kontrollera att sbkanden uppfyller kraven enligt
batteriférordningen.

2.1 Metoderna for bedémning

2.1.1 Metoderna for bedomning av produktkrav

Metoderna fér beddmning av 6verensstdmmelse har delats in i moduler for produktkraven
enligt batteriforordningen (artiklarna 6, 7, 8,9, 10, 12, 13 och 14). | artikel 17 och bilaga VIl i
batteriférordningen finns bestammelser om vilka moduler som ska tillampas pé vilken
batterikategori.

1.

Beddmningen av batteriers dverensstdmmelse med kraven i artiklarna 6, 9, 10, 12,
13 och 14 ska utféras i enlighet med ett av foljande forfaranden:

a) For serietillverkade batterier:
”Modul A - Intern tillverkningskontroll”, enligt del A i bilaga VIII, eller

- ”Modul D1 - Kvalitetssakring av produktionsprocessen”, enligt del B i bilaga
Vi

b) Foricke serietillverkade batterier:
”Modul A - Intern tillverkningskontroll”, enligt del A i bilaga VIII, eller

”Modul G - Overensstammelse som grundar sig pa kontroll av enskilda
produkter”, enligt del C i bilaga VIII.

Beddmningen av batteriers 6verensstdmmelse med kraven i artiklarna 7 och 8 ska
utforas i enlighet med ett av foljande forfaranden:

a) ”Modul D1 -Kvalitetssakring av produktionsprocessen”, enligt del B i bilaga VIII,
for serietillverkade batterier, eller

b) “Modul G - Overensstammelse som grundar sig pa kontroll av enskilda
produkter”, enligt del C i bilaga VIII, for icke serietillverkade batterier.

En ytterligare bedomning av 6verensstammelse vad avser batterier som har varit
foremal for forberedelse for ateranvandning, forberedelse for andamalsandring
eller &ndamalsandring, eller atertillverkning, ska utforas i enlighet med forfarandet
”Modul A - Intern tillverkningskontroll”, enligt del A i bilaga VIIl, med beaktande av
de krav som faststalls i artiklarna 6, 9, 10, 12, 13 och 14.

Alla dokument och all skriftvaxling i samband med forfarandena fér bedomning av
Overensstammelse for batterier ska uppréattas pa det eller de officiella spraken i den
medlemsstat dar det anmalda organ som genomfor beddmningen av
Overensstammelse &r etablerat, eller pa ett eller flera sprék som godtas av detta
organ.

2.1.2 Granskning och verifiering av policyer for tillborlig aktsamhet

Ekonomiska aktérer som slapper ut batterier pa marknaden eller tar dem i bruk ska, i
enlighet med kapitel VIl och bilaga X i batteriférordningen, senast den 18.8.2027 utveckla
och genomfora policyer for tillborlig aktsamhet (due diligence) avseende batterier.
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Foretagets policyer for tillborlig aktsamhet ska granskas och verifieras av ett anmalt organ
(artikel 51). Det anmalda organet ska ocksa regelbundet utféra revisioner av riktlinjerna
(artikel 48.2).

Kommissionen ska ta fram vagledning for tillampningen av kraven pa tillborlig aktsamhet
enligt batteriforordningen senast den 26.7.2026 (artikel 48.5).

Den omsattningsgrans over vilken ekonomiska aktorer omfattas av kraven pa tillborlig
aktsamhet (artikel 47) har foreslagits andras i Omnibus IV forslagen. Forslagen ar under
behandling i rddet och parlamentet. Tills vidare ska den i batteriférordningen angivna
omsattningsgransen pa 40 miljoner euro féljas. Om en ekonomisk aktors globala
nettoomsattning ar 40 miljoner euro eller mer, ska aktoren uppratta policyer for tillborlig
aktsamheti enlighet med kapitel VIl och bilaga X i batteriférordningen.

3 Villkor for att utses till anmalt organ

Ett villkor for att utses tillanmalt organ ar att organet under hela verksamheten uppfyller
kraven enligt batteriforordningen. Bestdmmelser om anmalan av organ for beddmning av
overensstammelse finns i kapitel V i batteriférordningen och krav avseende anmalda organ
i artikel 25.

Krav avseende anmalda organ (artikel 25 i batteriférordningen):

e Ettorgan for bedomning av 6verensstdmmelse ska inrattas i enlighet med en
medlemsstats nationella ratt och ska vara en juridisk person.

e FEttorgan for beddmning av 6verensstdmmelse ska vara ett tredjepartsorgan som ar
oberoende i forhallande till affarsverksamhet avseende de batterier som det
bedomer

e Ettorgan for beddomning av dverensstammelse, dess hogsta ledning och den
personal som ansvarar for att utféra beddmningen av éverensstdmmelse ska i alla
avseenden vara opartiska och objektiva.

e Ettorgan for beddomning av 6verensstdmmelse och dess personal ska utfora
beddémningen av dverensstammelse med stdrsta maojliga yrkesintegritet, ha teknisk
kompetens inom det specifika omradet och vara fritt fran alla patryckningar och alla
incitament, i synnerhet av ekonomiskt slag, som kan paverka dess omddme eller
resultaten av dess beddmning av dverensstammelse.

e FEttorgan for beddmning av 6verensstdmmelse ska kunna utfora alla de uppgifter
avseende beddmning av 6verensstammelse som det tilldelas och for vilka det har
anmalts, oavsett om dessa uppgifter utfors av organet for beddmning av
overensstammelse eller for dess rakning och under dess ansvar.

o Vid alla tidpunkter och for varje forfarande for bedémning av dverensstammelse,
regelbundna revisioner i enlighet med artikel 48.2 och tredjepartsgranskningar i
enlighet med artikel 51 och for varje batterikategori for vilken det har anmalts ska
organet for beddmning av dverensstammelse ha foljande till sitt forfogande:
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e Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillracklig och lamplig erfarenhet
for att kunna utféra de uppgifter som ingar i bedémningen av
overensstammelse.

e Erforderliga beskrivningar av de forfaranden i enlighet med vilka bedémningarna
av Overensstammelse utfors, vilka ska sdkerstalla insyn och géra det mojligt att
reproducera forfarandena.

e Lampliga rutiner och férfaranden for att skilja mellan de uppgifter som organet
utfor i sin egenskap avanmalt organ och andra uppgifter.

e Erforderliga forfaranden for utforandet av de uppgifter som ingér i bedémningen
av Overensstdmmelse, som tar vederborlig hansyn till ett foretags storlek,
bransch och struktur, den berdérda batteriteknikens komplexitet och eventuell
massproduktion eller serietillverkning.

e Ettorgan for beddmning av 6verensstdmmelse ska ha de medel som kravs for
att pa lampligt satt kunna utfora de tekniska och administrativa uppgifter som
ingar i dess beddmning av 6verensstammelse och ska ha tillgang till all
information, provningsutrustning eller alla provningsanlaggningar som behdvs.

e Ettorgan for beddmning av 6verensstdmmelse ska vara ansvarsforsékrat.

4 Underentreprenad

Anmalda organ far lagga ut verksamhet kopplad till bedomningen av 6verensstdmmelse pa
underentreprenad eller anlita ett dotterbolag. D& ska bedomningen av de anmalda
organens kvalifikationer och prestationer omfatta dven underentreprendrens eller
dotterbolagets verksamhet. Underentreprendren eller dotterbolaget behdver inte vara ett
anmalt organ.

Om ett anmalt organ anlitar underentreprenorer eller dotterbolag ska det enligt
batteriférordningen beakta féljande faktorer:

e Underentreprendren och dotterbolaget ska uppfylla samma krav som det anmalda
organetifraga om de delomraden som lagts ut pa dem.

e Tillstdnds-och tillsynsverket ska informeras om att en underentreprendér eller ett
dotterbolag anlitas.

e Ettanmalt organ ska ta det fulla ansvaret for underentreprenoérernas eller
dotterbolagens uppgifter, oavsett var dessa ar etablerade.

e Ett anmalt organ far lagga ut verksamhet pa underentreprenad eller lata den utforas
av ett dotterbolag endast om kunden samtycker dartill.

e Ett anmalt organ ska halla de relevanta dokumenten rérande bedémningen av
underentreprenorens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som utforts
av dem tillgangliga for Tillstands-och tillsynsverket.

5 Skyldigheter for anmalda organ

De anmalda organens operativa skyldigheter enligt artikel 33 i batteriférordningen.
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Ett anmalt organ ska utfora beddomningar av 6verensstammelse i enlighet med de
forfaranden for bedémning av dverensstdmmelse som anges i artikel 48.2 och , artikel 51
och/eller bilaga VIII, enligt vad som faststalls inom ramen for anmalan i enlighet med artikel
29. Ett anmalt organ ska genomféra bedomningar av 6verensstammelse pa ett
proportionellt satt, motverka uppkomsten av onddiga administrativa bordor for den
ekonomiska aktoren i fraga och ta vederborlig hansyn till foretagets storlek, den sektor
inom vilken foretaget ar verksamt, dess struktur, den berdrda batteriteknikens relativa
komplexitet och produktionsprocessens karaktar avseende mass- eller serietillverkning.

Om ett anmalt organ konstaterar att de tilldmpliga kraven inte ar uppfyllda, ska det begara
att tillverkaren, eller annan relevant ekonomisk aktor, vidtar lampliga korrigerande atgarder
i avvaktan pa en andra och slutlig bedomning av 6verensstammelse kan antas, utom om
bristerna inte kan avhjalpas. Om bristerna inte kan avhjalpas ska det anmalda organet inte
utfarda intyget om overensstammelse eller beslutet om godkannande.

Om ett anmalt organ vid 6vervakning av dverensstammelse, efter det att ett beslut om
godkannande har utfardats, konstaterar att kraven inte langre uppfylls, ska det begara att
tillverkaren eller den ekonomiska aktoéren, beroende pa vad som ar tillampligt, vidtar
lampliga korrigerande atgarder och ska vid behov tillfalligt upphéva eller aterkalla beslutet
om godkdnnande. Om korrigerande atgérder inte vidtas eller inte far 6nskat resultat, ska
det anmalda organet begransa, tillfalligt upphava eller dterkalla beslutet om godkénnande,
beroende pavad som ar lampligt.

5.1 Informationsskyldighet gentemot Tillstands- och tillsynsverket

Godkanda anmalda organ i Finland ska enligt artikel 35 i batteriforordningen informera
Tillstands- och tillsynsverket om féljande:

e Avslag, begransning, tillfalligt upphavande eller aterkallelse av intyg om
overensstdmmelse eller beslut om godkdnnande.

e Omstandigheter som inverkar pa omfattningen av eller villkoren for anmalan.

e Varje begaran fran marknadskontrollmyndigheterna om information om det
anmalda organets beddmningar av 6verensstdmmelse.

e P& begaran, information om alla bedémningar av 6verensstdmmelse som gjorts
inom ramen for anmalan och om all annan verksamhet, inklusive
gransoverskridande verksamhet och underentreprenad.

5.2 Allman skyldighet att dela information och delta

Enligt artikel 35 ska ett anmalt organ ge de andra anmalda organ, som utfor liknande
bedémningar av 6verensstimmelse avseende samma batterikategorier, relevant
information om fragor som rér negativa och, pa begéaran, positiva bedomningar av
overensstammelse, och begransning, tillfalligt upphavande eller aterkallelse av ett beslut
om godka&nnande.
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Dartill har anmalda organ enligt artikel 25 i batteriforordningen skyldighet att delta i, eller
sakerstélla att dess personal som ansvarar for att utféra beddémningen av
overensstammelse kanner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete som
utférs i den sektorsspecifika samordningsgrupp av anmaéalda organ som inrattats enligt
artikel 37, och ska som generella riktlinjer anvanda de administrativa beslut och dokument
som den gruppen tar fram.

5.3 Tystnadsplikt

Personalen vid ett anmalt organ ska enligt artikel 25 i batteriférordningen iaktta
tystnadsplikt betraffande all information som den erhaller vid utférandet av sina uppgifter i
enlighet med bilaga VI, regelbundna revisioner i enlighet med artikel 48.2 eller
tredjepartsgranskningar i enlighet med artikel 51, utom gentemot den anmalande
myndigheten och de nationella myndigheterna i den medlemsstat dar verksamheten
bedrivs. Aganderattigheter ska skyddas.

Tillstands- och tillsynsverket har enligt 122 § i avfallslagen trots sekretessbestammelserna
ratt att av ett sddant organ for bedomning av 6verensstammelse som anmalts av
ministeriet och som omfattas av skyldigheterna i batteriférordningen fa de i artikel 35.1 i
batteriférordningen avsedda uppgifter som ar nédvandiga for utférande av tillsynen.

6 Overvakning avanmailda organ

Tillstdnds-och tillsynsverket 6vervakar att de anmalda organ som ministeriet godkant
uppfyller de krav och skyldigheter som faststéllts fér dem. Overvakningen sker med hjélp av
de dokument, sdsom ackrediteringsbeslut, som det anmalda organet lamnat in och utifran
den eventuella respons och de incidenter som rapporteras om det anmalda organet.

6.1 Begriansning och aterkallande avanmaélan

Om Tillstands-och tillsynsverket upptacker att ett anmalt organ inte langre uppfyller kraven
eller att det underlater att fullgora sina skyldigheter, far Tillstdnds- och tillsynsverket enligt
artikel 31 i batteriférordningen begransa, tillfalligt dra tillbaka eller aterkalla anmalan.
Tillstands-och tillsynsverket ska omedelbart underratta kommissionen och 6vriga
medlemsstater om begransning, tillbakadragande eller aterkallande av anmalan.

| handelse av begransning, tillfalligt tillbakadragande eller aterkallelse av anmalan ska
Tillstands-och tillsynsverket sakerstalla att organets dokumentation antingen behandlas av

ett annat anmalt organ eller halls tillganglig for de ansvariga anmalande myndigheterna och
marknadskontrollsmyndigheterna.

7 Anmalan till Europeiska unionens kommission om utsedda anmalda organ

D3 ett positivt beslut fattats i friga om en ansokan ska Tillstands-och tillsynsverket anmala
det organ som skoter uppgifter for bedomning av 6verensstdmmelse till EU-kommissionen
och de 6vriga medlemsstaterna.
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8 Lagstiftning

e FEU:sforordning 2023/1542 av den 12 juli 2023 om batterier och forbrukade
batterier, om andring av direktiv 2008/98/EG och forordning (EU) 2019/1020 och om
upphavande av direktiv 2006/66/EG, EUR-Lex - 32023R1542 - EN - EUR-Lex

(europa.eu)
o Avfallslagen 646/2011 - Uppdaterad lagstiftning - FINLEX ®

e RP81/2023 rd (eduskunta.fi)
e RP 13/2025 rd (eduskunta.fi)

e FEuropaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en
gemensam ram for saluféring av produkter och upphévande av radets beslut
93/465/EEG

e FEuropaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om
krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter
och upphéavande av forordning (EEG) nr 339/93

e | ag om konstaterande av tillforlitligheten hos tjanster for bedomning av
overensstammelse med kraven 920/2005

e | ag om Sikerhets- och kemikalieverket 1261/2010

Tillstands- och tillsynsverket
Postadress: PB 20, 13035 LVV
Telefon: 0295 254 000
registratur@Lvv.fi | lvv.fi


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2023/1542/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2023/1542/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2023/1542/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2023/1542/oj
https://www.finlex.fi/fi/lainsaadanto/2011/646?language=swe
https://www.eduskunta.fi/SV/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sidor/RP_81+2023.aspx
https://www.eduskunta.fi/SV/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sidor/RP_13+2025.aspx
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?qid=1615188638170&uri=CELEX%3A32008D0768
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?qid=1615188638170&uri=CELEX%3A32008D0768
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?qid=1615188638170&uri=CELEX%3A32008D0768
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32008R0765
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32008R0765
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32008R0765
https://www.finlex.fi/fi/lainsaadanto/2005/920?language=swe
https://www.finlex.fi/fi/lainsaadanto/2005/920?language=swe
https://www.finlex.fi/fi/lainsaadanto/2010/1261?language=swe
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