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CEODAL

INLEDNING

Introduktion

Informationen i detta dokument &r en sammanstalining av bilaga 1 i EU-direktiv 2022/2555 (NIS2) samt de relevanta referenser som direktivet
foreskriver i bilaga 1. Informationen baseras pa den svenska utgavan av direktivet.

Ytterligare information om NIS2 kan du lasa mer i Cegals ordbok pa adress https://www.cegal.com/sv/ordbok/nis2

Vem berors av NIS2?

NIS2 direktivet foreskriver att entiteter som ingar i de utvalda sektorerna som har minst 50 anstallda och/eller omsatter mer an 10 miljoner EUR
per ar. Se kommande stycken for information om de utvalda sektorerna.

Cegal och NIS2

Vara konsulter kan stotta er i arbetet med NIS2, bade inom etablering av ledningssystem for informationsakerhet (LIS) och riskarbetet samt ert
arbete inom cybersakerhet.

For mer information kontakta oss via var webbsida pa adressen https://info.cegal.com/sv/kontaktformul%C3%A4r_nis2
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HOGKRITISKA SEKTORER

Sektor Delsektor Typ av entitet

Energi Elektricitet Elféretag enligt definitionen i artikel 2.57 i Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2019/944 som bedriver leverans enligt definitionen i artikel 2.12 i det direktivet

Artikel 2.57 direktiv 2019/944:

Elforetag: en fysisk eller juridisk person, med undantag for slutkunder, som bedriver atminstone
en av féljande verksamheter: produktion, dverforing, distribution, aggregering,
efterfrageflexibilitet, energilagring, leverans eller inkdp av el och som ansvarar for kommersiella
och tekniska arbetsuppgifter eller underhall i samband med dessa verksamheter.

Artikel 2.12 direktiv 2019/944:
leverans: forsaljning, inbegripet aterforsaljning, av el till kunder.

Systemansvariga for distributionssystem enligt definitionen i artikel 2.29 i direktiv (EU) 2019/944

Artikel 2.29 direktiv 2019/944:

systemansvarig for distributionssystem: en fysisk eller juridisk person som ansvarar for drift,
sakerstallande av underhall av och, vid behov, utbyggnad av distributionssystemet inom ett visst
omrade och, i tillampliga fall, dess sammanlankningar till andra system och for att sakerstalla att
systemet pa lang sikt kan uppfylla rimliga krav pa distribution av el

Systemansvariga for 6verforingssystem enligt definitionen i artikel 2.35 i direktiv (EU) 2019/944

Artikel 2.35 direktiv 2019/944:
Systemansvarig for overforingssystem: en fysisk eller juridisk person som ansvarar for drift
och underhall och, vid behov, utbyggnad av dverféringssystemet inom ett visst omrade och, i
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tillampliga fall, dess sammanlankningar till andra system och for att sakerstalla att systemet pa
lang sikt kan uppfylla rimliga krav pa éverféring av el.

Producenter enligt definitionen i artikel 2.38 i direktiv (EU) 2019/944

Artikel 2.38 direktiv 2019/944:
Producent: en fysisk eller juridisk person som framstaller el.

Nominerade elmarknadsoperatorer enligt definitionen i artikel 2.8 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/943

Artikel 2.8 forordning 2019/943:
nominerad elmarknadsoperator: en marknadsoperatér som av den behériga myndigheten
utsetts att utféra arbetsuppgifter i samband med gemensam dagen fore- eller intradagskoppling,

Marknadsaktérer enligt definitionen i artikel 2.25 i férordning (EU) 2019/943 och som
tillhandahaller aggregering, efterfrageflexibilitet eller energilagringstjanster enligt definitionen i
artikel 2.18, 2.20 och 2.59 i direktiv (EU) 2019/944

Artikel 2.18 direktiv 2019/944:

Aggregering: en funktion som fullgérs av en fysisk eller juridisk person som kombinerar flera
kundlaster eller producerad el for forsaljning, inkdp eller auktionering pa alla slags organiserade
elmarknader.

Artikel 2.20 direktiv 2019/944:

Efterfrageflexibilitet: férandringar i belastningen i fraga om el fran slutkunder, jamfért med
deras normala eller nuvarande konsumtionsmoénster, som svar pa marknadssignaler, inbegripet
som svar pa tidsvarierande elpriser eller ekonomiska incitament, eller som svar pa antagandet
av slutkundens bud om att sélja efterfrageminskning eller -6kning till ett visst pris pa
organiserade marknader enligt definitionen i artikel 2.4 i kommissionens
genomfdérandeférordning (EU) nr 1348/2014, enskilt eller genom aggregering.

Aritkel 2.4 genomférandeférordning 1348/2014:

Organiserad marknadsplats eller organiserad marknad
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a) ett multilateralt system som sammanfor eller underlattar sammanférandet av flera tredje
parters kdp- och saljintressen i fraga om grossistenergiprodukter pa ett sadant satt att det
leder till ett avtal, eller

b) alla andra system eller inrattningar dar flera tredje parters kop- och saljintressen i fraga om
grossistenergiprodukter kan samverka pa ett satt som leder till ett avtal.

Detta omfattar el- och gasbdrser, maklare och andra personer som yrkesmassigt genomfor
transaktioner, samt handelsplatser enligt definitionen i artikel 4 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/65/EU.

Artikel 2.59 direktiv 2019/944:

Energilagring: i elsystemet en uppskjutning av den slutliga anvandningen av el till en senare
tidpunkt an produktionstillfallet, eller omvandlingen av elenergi till en form av energi som kan
lagras, lagringen av den energin, och den darpa foljande ateromvandlingen av den energin till
elenergi eller anvdndningen som en annan energibarare

Laddningsoperatdrer som har ansvar for forvaltning och drift av en laddningspunkt och som
tillhandahaller en laddningstjanst till slutanvandare, aven nar detta utférs pa uppdrag av en
leverantor av mobilitetstjanster och i dess namn

Fjarrvarme eller
fiarrkyla

Operatorer av fjarrvarme eller fjarrkyla enligt definitionen i artikel 2.19 i Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2018/2001

Artikel 2.19 direktiv 2018/2001:

Fjarrvarme eller fjarrkyla: distribution av varmeenergi i form av anga, hetvatten eller kylda
vatskor fran centrala eller decentraliserade produktionskallor, via ett nat, till flera byggnader eller
anlaggningar i syfte att varma eller kyla ner utrymmen eller processer.

Olja

Operatorer av oljeledningar

Operatorer av anlaggningar for oljeproduktion, raffinaderier, bearbetningsanlaggningar och
anlaggningar for lagring och éverféring av
olja

Centrala lagringsenheter enligt definitionen i artikel 2 f i radets direktiv 2009/119/EG

Artikel 2 f direktiv 2009/119:
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Central lagringsenhet (CSE): organ eller tjanst som anfortrotts uppgiften att forvarva,
vidmakthalla eller salja oljelager, inbegripet beredskapslager och sarskilda lager,

Gas

Gashandelsforetag eller gashandlare enligt definitionen i artikel 2.8 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2009/73/EG

Artikel 2.8 direktiv 2009/73/EG:
Gashandelsforetag eller gashandlare varje fysisk eller juridisk person som bedriver
leveransverksamhet.

Systemansvariga for distributionssystemet enligt definitionen i artikel 2.6 i direktiv 2009/73/EG

Artikel 2.6 direktiv 2009/73/EG:

Systemansvarig for distributionssystemet: varje fysisk eller juridisk person som bedriver
distributionsverksamhet och som ansvarar for drift och underhall och, vid behov, utbyggnad av
distributionssystemet inom ett visst omrade och, i tilldmpliga fall, dess sammanlankningar till
andra system och for att sakerstalla att systemet pa lang sikt kan uppfylla rimliga krav pa
gasdistribution.

Systemansvariga for dverforingssystemet enligt definitionen i artikel 2.4 i direktiv 2009/73/EG

Artikel 2.4 direktiv 2009/73/EG:

Systemansvarig for 6verforingssystemet: varje fysisk eller juridisk person som bedriver
overforingsverksamhet och som ansvarar for drift och underhall och, vid behov, utbyggnad av
overféringssystemet inom ett visst omrade och, i tillampliga fall, dess sammanlankningar till
andra system och for att sakerstélla att systemet pa lang sikt kan uppfylla rimliga krav pa
gastransporter.

Systemansvariga for lagringssystemet enligt definitionen i artikel 2.10 i direktiv 2009/73/EG

Artikel 2.10 direktiv 2009/73/EG:
Systemansvarig for lagringssystemet: varje fysisk eller juridisk person som bedriver
lagringsverksamhet och som ansvarar for driften av en lagringsanlaggning.

Systemansvariga fér en LNG-anlaggning enligt definitionen i artikel 2.12 i direktiv 2009/73/EG

Artikel 2.12 direktiv 2009/73/EG:
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Systemansvarig for en LNG-anlaggning: varje fysisk eller juridisk person som agnar sig at
kondensering av naturgas eller import, lossning och aterférgasning av LNG och som ansvarar
for driften av en LNG anlédggning.

Naturgasforetag enligt definitionen i artikel 2.1 i direktiv 2009/73/EG

Artikel 2.1 direktiv 2009/73/EG:

Naturgasforetag: varje fysisk eller juridisk person, med undantag for slutférbrukare, som
bedriver atminstone en av foljande verksamheter: produktion, éverféring, distribution, leverans,
kop eller lagring av naturgas, inbegripet LNG, som ansvarar for kommersiella och tekniska
arbetsuppgifter och/eller underhall i samband med dessa verksamheter.

Operatorer av raffinaderier och bearbetningsanlaggningar fér naturgas

Vatgas

Operatorer av anlaggningar fér produktion, lagring och éverféring av vatgas

Transporter

Lufttransport

Lufttrafikforetag enligt definitionen i artikel 3.4 i férordning (EG) nr 300/2008 och som anvands
for kommersiella syften

Artikel 3.4 forordning 200/2008:
Lufttrafikforetag: ett lufttransportféretag med giltig operativ licens eller motsvarande.

Flygplatsens ledningsenheter enligt definitionen i artikel 2.2 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2009/12/EG, flygplatser enligt definitionen i artikel 2.1 i det direktivet, inbegripet de
huvudflygplatser som fértecknas i avsnitt 2 i bilaga Il till Europaparlamentets och radets
férordning (EU) nr 1315/2013, och enheter som driver narliggande anlaggningar inom flygplatser

Artikel 2.2 direktiv 2009/12:

Flygplatsens ledningsenhet: den enhet som, tillsammans med annan verksamhet eller
sjalvstandigt, i kraft av nationella lagar och andra forfattningar eller avtal har i uppdrag att
administrera och férvalta flygplatsens eller flygplatsnatets infrastrukturer och samordna och
kontrollera den verksamhet som bedrivs av de olika aktérer som befinner sig pa berord flygplats
eller inom beroért flygplatsnat,

Artikel 2.1 direktiv 2009/12:

Flygplats: varje markomrade som ar sarskilt inrattat for landning, start och mandévrering av
luftfartyg, inbegripet de narliggande anlaggningar som kan behdvas for flygtrafiken och for
service till luftfartygen, samt de anlaggningar som behdvs fér de kommersiella
luftfartstjansterna,
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Operatoérer inom trafikstyrning och trafikledning som tillhandahaller flygkontrolltjanst enligt
definitionen i artikel 2.1 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 549/2004

Artikel 2.1 forordning 549/2004:

Flygkontrolltjanst: en tjanst som tillhandahalls i syfte att

a) férebygga kollisioner

- mellan luftfartyg, och

- mellan luftfartyg och ett hinder inom mandveromradet, samt

b) paskynda och bibehalla ett valordnat flygtrafikflode.

Jarnvagstransport | Infrastrukturférvaltare enligt definitionen i artikel 3.2 i Europaparlamentets och radets direktiv
2012/34/EU

Artikel 3.2 direktiv 2012/34:

Infrastrukturforvaltare: varje organ eller foretag som sarskilt ansvarar for att anlagga, forvalta
och underhalla jarnvagsinfrastruktur, inklusive trafikledning, trafikstyrning och signalering.
Infrastrukturférvaltarens uppgifter med avseende pa jarnvagsnat eller del av ett jarnvagsnat far
tilldelas olika organ eller féretag.

Jarnvagsforetag enligt definitionen i artikel 3.1 i direktiv 2012/34/EU, inbegripet
tjansteleverantorer enligt definitionen i artikel 3.12 | det direktivet

Artikel 3.1 direktiv 2012/34:

Jarnvagsforetag: varje offentligt eller privat féretag med tillstand i enlighet med detta direktiv
vars huvudsakliga verksamhet bestar i att tillhandahalla tjanster for transport av gods och/eller
passagerare pa jarnvag med kravet att féretaget maste tillhandahalla dragkraft; detta galler aven
féretag som endast tillhandahaller dragkraft.
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Artikel 3.12 direktiv 2012/34:

Tjansteleverantor: varje offentlig eller privat enhet som ansvarar for forvaltningen av en eller
flera anlaggningar for tjanster eller sadant tillhandahallande av en eller flera tjanster till
jarnvagsféretag som avses i punkterna 2—4 i bilaga |l.

Sjofart

Transportféretag som bedriver persontrafik och godstrafik pa inre vattenvagar, till havs och
langs kuster, enligt definitionerna for sjétransport i bilaga | till Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 725/2004, exklusive de enskilda fartyg som drivs av dessa foretag

Ledningsenheter for hamnar enligt definitionen i artikel 3.1 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2005/65/EG, inbegripet deras hamnanlaggningar enligt definitionen i artikel 2.11 i
férordning (EG) nr 725/2004, och enheter som skéter anlaggningar och utrustning i hamnar

Artikel 3.1 direktiv 2005/65:

Hamn: ett specificerat land- och vattenomrade, med granser som faststallts av den medlemsstat
i vilken hamnen befinner sig, vilket bestar av sadana anlaggningar och sadan utrustning som
underlattar kommersiella sjofartstransporter.

Artikel 2.11 forordning 725/2004
Hamnanlaggning: en plats dar samverkan mellan fartyg och hamn ager rum. Detta inkluderar, i
tillampliga fall, omraden sasom ankarplatser, vantekajer och insegling fran sjosidan,

Operatorer av sjotrafikinformationstjanst (VTS) enligt definitionen i artikel 3 o i
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/59/EG

Artikel 3 o direktiv 2002/59:

Sjotrafikinformationstjanst (VTS): en tjanst for att forbattra sjotrafikens sakerhet och
effektivitet och for att skydda miljéon och som har férmaga att samverka med trafiken och hantera
de trafiksituationer som uppstar inom sjoétrafikinformationstjanstens omrade.

Vagtransport

Vagmyndigheter enligt definitionen i artikel 2.12 i kommissionens delegerade férordning (EU)
2015/962 med ansvar for trafikstyrning, med undantag for offentliga entiteter for vilka
trafikstyrning eller driften av intelligenta transportsystem ar en icke vasentlig del av deras
allmanna verksamhet

Artikel 2.12 férordning 2015/962:
Vagmyndighet: offentlig myndighet som ansvarar for planering, kontroll eller férvaltning av
vagar som omfattas av dess territoriella behdérighet.
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Operatorer av intelligenta transportsystem enligt definitionen i artikel 4.1 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2010/40/EU

Artikel 4.1 direktiv 2010/40:

Intelligenta transportsystem eller ITS: system i vilka informations- och kommunikationsteknik
tillampas pa vagtransportomradet, inklusive infrastruktur, fordon och anvandare, och for
trafikledning och mobilitetshantering, samt fér granssnitt mot andra transportslag.
Bankverksamhet Kreditinstitut enligt definitionen i artikel 4.1 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
575/2013

Artikel 4.1 forordning 575/2013:

Kreditinstitut: ett foretag vars verksamhet bestar i att fran allmanheten ta emot insattningar

eller andra aterbetalbara medel och att bevilja krediter fér egen rékning.

Finansmarknads- Operatoérer av handelsplatser enligt definitionen i artikel 4.24 i Europaparlamentets och radets
infrastruktur direktiv 2014/65/EU (16)

Artikel 4.24 direktiv 2014/65:

Organiserad handelsplattform (OTF-plattform): ett multilateralt system som inte ar en
reglerad marknad eller en MTF-plattform, och inom vilket flera tredjeparters kdp- och
saljintressen i obligationer, strukturerade finansiella produkter, utslappsratter eller derivat kan
interagera inom systemet sa att detta leder till ett kontrakt i enlighet med avdelning Il i detta
direktiv.

Centrala motparter enligt definitionen i artikel 2.1 i Europaparlamentets och radets férordning
(EU) nr 648/2012

Artikel 2.1 forordning 648/2012:
Central motpart: en juridisk person som trader emellan motparterna i kontrakt som ar féremal
for handel pa en eller flera finansmarknader och blir képare till varje séljare och saljare till varje
kopare,

Haélso- och Vardgivare enligt definitionen i artikel 3 g i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU
sjukvardssektorn

Artikel 3 g direktiv 2011/24:
Vardgivare: varje fysisk eller juridisk person eller varje annan entitet som lagligen bedriver
halso- och sjukvard pa en medlemsstats territorium,
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EU-referenslaboratorier som avses i artikel 15 i Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2022/2371.

Entiteter som bedriver forskning och utveckling avseende lakemedel enligt definitionen i artikel
1.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG

Artikel 1.2 direktiv 2001/83:

Lakemedel: varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls for att behandla
eller férebygga sjukdom hos manniskor, varje substans eller kombination av substanser som ar
avsedd att tillféras manniskor i syfte att stalla diagnos eller att aterstalla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner.

Entiteter som tillverkar farmaceutiska basprodukter och lakemedel som avses i avsnitt C
huvudgrupp 21 i Nace Rev. 2

21 Manufacture of basic pharmaceutical products and pharmaceutical preparations
21.1 Manufacture of basic pharmaceutical products
21.10 | Manufacture of basic pharmaceutical products
21.2 Manufacture of pharmaceutical preparations

21.20 | Manufacture of pharmaceutical preparations

Entiteter som tillverkar medicintekniska produkter som anses vara kritiska vid ett hot mot
folkhalsan (férteckning Over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhalsan) i den
mening som avses i artikel 22 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022/123

Dricksvatten

Leverantdrer och distributérer av dricksvatten enligt definitionen i artikel 2.1 a i
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/2184 undantaget distributorer for vilka
distribution av dricksvatten utgdr en icke vasentlig del av deras allmanna verksamhet, som
bestar i distribution av andra férnédenheter och varor

Artikel 2.1 a direktiv 2020/2184:

Allt vatten som — antingen i sitt ursprungliga tillstand eller efter beredning — ar avsett for dryck,
matlagning, beredning av livsmedel eller andra hushallsandamal i bade offentliga och privata
fastigheter, oberoende av dess ursprung och oavsett om det tillhandahalls genom ett
distributionsnat, tillhandahalls fran en tankbil/tankbat eller tappas pa flaskor eller behallare,
inbegripet kallvattenhot mot folkhalsan: en situation dar det rader ett hot mot folkhalsan, som
erkants av kommissionen i enlighet med artikel 12.1 i beslut nr 1082/2013/EU.
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Artikel 12.1 1082/2013:
Kommissionen kan erkanna situationer dar det rader ett hot mot folkhalsan med avseende pa

a) epidemier av humaninfluensa vilka anses vara potentiella pandemier, dar generaldirektéren
for WHO har underrattats och annu inte antagit ett beslut dar det faststalls en situation med
pandemisk influensa i enlighet med WHO:s tillampliga bestammelser, eller

b) andra fall an de som avses i led a, dar generaldirektéren for WHO har underrattats och annu
inte har antagit ett beslut dar det faststalls ett internationellt hot mot folkhalsan i enlighet med
IHR, och dar

i) det allvarliga granséverskridande hotet mot manniskors hélsa i fraga aventyrar folkhalsan pa
unionsniva,

ii) medicinska behov ej ar uppfyllda med avseende pa det hotet, vilket innebar att det inte finns
nagon tillfredsstallande och i unionen godkand metod fér diagnos, férebyggande eller
behandling eller, trots att en sddan metod finns, godkdnnandet av ett Iakemedel anda skulle
kunna ha stora terapeutiska fordelar for patienterna.

Avloppsvatten

Fdretag som samlar ihop, slapper ut och renar avloppsvatten fran tatbebyggelse,
hushallsspillvatten eller industrispillvatten enligt definitionen i artikel 2.1-2.3 i radets direktiv
91/271/EEG, undantaget féretag som samlar ihop, slapper ut eller renar avloppsvatten fran
tatbebyggelse, hushallsspillvatten eller industrispillvatten som en icke vasentlig del av sin
allmanna verksamhet

Artikel 2.1 direktiv 91/271:
Avloppsvatten fran tatbebyggelse: spillvatten fran hushall eller en blandning av
hushallsspillvatten och industrispillvatten eller dagvatten.

Artikel 2.2 direktiv 91/271:
Hushallsspillvatten: spillvatten fran bostader och serviceinrattningar, vilket till vervdgande del
harrér fran manniskans metabolism och hushallsaktiviteter.

Artikel 2.3 direktiv 91/271:
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Industrispillvatten: allt spillvatten som slapps ut fran omraden som anvands foér kommersiell eller
industriell verksamhet och som inte ar hushallsspillvatten eller dagvatten.

Digital infrastruktur

Leverantorer av internetknutpunkter

Leverantérer av DNS-tjanster, med undantag fér operatérer av rotnamnsservrar

Registreringsenheter fér toppdomaner

Leverantdrer av molntjdnster

Leverantdrer av datacentraltjdnster

Leverantorer av natverk for leverans av innehall

Tillhandahallare av betrodda tjanster

Tillhandahallare av allmanna elektroniska kommunikationsnat

Tillhandahallare av allmant tillgangliga elektroniska kommunikationstjanster

Forvaltning av
IKT-tjanster
(mellan féretag)

Leverantdrer av hanterade tjanster

Leverantdrer av hanterade sdkerhetstjdnster

Offentlig forvaltning

Offentliga forvaltningsentiteter hos nationella regeringar sasom de definieras av en medlemsstat
i enlighet med nationell ratt

Offentliga forvaltningsentiteter pa regional niva sasom de definieras av en medlemsstat i
enlighet med nationell ratt

Rymden

Operatoérer av markbaserad infrastruktur som ags, forvaltas och drivs av medlemsstater eller
privata parter och som stdder tillhandahallandet av rymdbaserade tjanster, undantaget
tillhandahallare av allmanna elektroniska kommunikationsnat
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ANDRA KRITISKA SEKTORER

Sektor Delsektor Typ av entitet
Post- och Tillhandahallare av posttjanster enligt definitionen i artikel 2.1a i direktiv 97/67/EG,
budtjanster inbegripet tillhandahallare av budtjanster.

Artikel 2.1a direktiv 97/67/EG:

Posttjanster: Tjanster som innefattar insamling, sortering, transport och éverlamnande av
postforsandelser.

Avfallshantering Verksamhetsutovare som bedriver avfallshantering enligt definitionen i artikel 3.9 |
Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG, dock undantaget verksamhetsutévare
vars huvudsakliga naringsverksamhet inte ar av avfallshantering.

Artikel 3.9 direktiv 2008/98/EG:

Avfallshantering: Insamling, transport, atervinning och bortskaffande av avfall, inklusive
kontroll av sadan verksamhet och efterbehandling av platser for bortskaffande av avfall,
inklusive atgarder som handlaren eller maklaren vidtar,

Tillverkning, Foretag som tillverkar @mnen och distribuerar amnen eller blandningar som avses i artikel
produktion och 3.9 och 3.14 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 samt féretag
distribution av som producerar varor enligt definitionen i artikel 3.3 i den férordningen genom att anvanda

kemikalier amnen och blandningar

Artikel 3.3 forordning 1907/2006:

Vara: Ett féremal som under produktionen far en sarskild form, yta eller design, vilken i
storre utstrackning an dess kemiska sammansattning bestammer dess funktion.
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Artikel 3.9 forordning 1907/2006:

Tillverkare: En fysisk eller juridisk person som ar etablerad i gemenskapen och tillverkar ett
amne i gemenskapen.

Artikel 3.14 forordning 1907/2006:
Distributor: En fysisk eller juridisk person som har ar etablerad i gemenskapen, dven en

aterforsaljare, och som endast lagrar och slapper ut ett amne pa marknaden — antingen
som sadant eller ingdende i en »M3 blandning <« — for en tredje parts rakning.

Livsmedelsforetag enligt definitionen i artikel 3.2 | Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 178/2002 som bedriver grossisthandel och industriell produktion och
bearbetning

Artikel 3.2 | forordning 178/2002:

Produktion, Livsmedelsforetag: Varje privat eller offentligt foretag som med eller utan vinstsyfte
bearbetning och bedriver nagon av de verksamheter som hanger samman med alla stadier i produktions-,
distribution av bearbetnings- och distributionskedjan av livsmedel.
livsmedel

Tillverkning Tillverkning av Entiteter som tillverkar medicintekniska produkter enligt definitionen i artikel 2.1 i
medicintekniska pro Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 enligt definitionen i artikel 2.2 i
dukter och Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746, med undantag av entiteter som
medicintekniska produkter | tillverkar sadana medicintekniska produkter som avses i punkt 5 femte strecksatsen i bilaga
for in vitro-diagnostik | i detta direktiv

Artikel 2.1 i forordning 2017/745:

Medicinteknisk produkt: instrument, apparat, anordning, programvara, implantat, reagens,
material eller annan artikel som enligt tillverkaren ar avsedd att, antingen separat eller i
kombination, anvandas pa manniskor for ett eller flera av féljande medicinska andamal,
namligen
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01 diagnos, profylax, dvervakning, prediktion, prognos, behandling eller lindring av
sjukdom,

T diagnos, 6vervakning, behandling, lindring av eller kompensation fér en skada eller
funktionsnedsattning,

71 undersokning, ersattning eller andring av anatomin eller av en fysiologisk eller
patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand,

0 tillhandahallande av information genom undersokning in vitro av prover fran
manniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod och vavnad,

och som inte uppnar sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller p4 manniskokroppen med
hjalp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel, men som kan
understddjas i sin funktion av sadana medel.

Foljande artiklar ska ocksa anses vara medicintekniska produkter:
T Produkter avsedda for befruktningskontroll eller fertilitetsstod.

T Artiklar sarskilt avsedda for rengdring, desinficering eller sterilisering av de produkter
som avses i artikel 1.4 och sddana som avses i forsta stycket i detta led.

Artikel 2.2 i forordning 2017/746:

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik: medicinteknisk produkt som &r en
reagens, en reagerande artikel, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppséttning (ett kit), ett
instrument, en apparat, en utrustning, en programvara eller ett system, som anvinds separat
eller i kombination, och som av tillverkaren dr avsedd att anvéndas in vitro vid undersékning
av prover frdn minniskokroppen, inklusive donerat blod och donerad védvnad, enbart eller
huvudsakligen for att ge information om ett eller flera av féljande alternativ:
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a) om en fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand,
b) om medfodda fysiska eller psykiska funktionsnedsittningar,

c) om anlag for ett medicinskt tillstdnd eller en sjukdom,

d) som gor det mojligt att bestimma sékerhet och kompatibilitet med mdjliga mottagare,

e) som gor det mojligt att forutsdga behandlingseffekter eller behandlingsreaktioner,

f) som gor det mojligt att faststilla eller Overvaka terapeutiska atgérder.

CEODAL

Tillverkning av datorer,
elektronikvaror och optik

Foretag som bedriver nagon ekonomisk verksamhet som avses i avsnitt C huvudgrupp 26 i

Nace Rev. 2:

26
26.1
26.2
26.3
26.4

26.5

26.6
26.7

26.8

26.11
26.12

26.20

26.30

26.40

26.51

26.52

26.60

26.70

26.80

Manufacture of computer, electronic and optical products

Manufacture of electronic components and boards

Manufacture of electronic components

Manufacture of loaded electronic boards

Manufacture of computers and peripheral equipment

Manufacture of computers and peripheral equipment

Manufacture of communication equipment

Manufacture of communication equipment

Manufacture of consumer electronics

Manufacture of consumer electronics

Manufacture of instruments and appliances for measuring, testing and naviga-
tion; watches and clocks

Manufacture of instruments and appliances for measuring, testing and navigation
Manufacture of watches and clocks

Manufacture of irradiation, electromedical and electrotherapeutic equipment
Manufacture of irradiation, electromedical and electrotherapeutic equipment
Manufacture of optical instruments and photographic equipment
Manufacture of optical instruments and photographic equipment
Manufacture of magnetic and optical media

Manufacture of maanetic and optical media

Tillverkning av
elapparatur

Foretag som bedriver nagon ekonomisk verksamhet som avses i avsnitt C huvudgrupp 27 i

Nace Rev. 2
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27 . Manufacture of electrical equipment

27.1 Manufacture of electric motors, generators, transformers and electricity distribu-
tion and control apparatus
27.11  |Manufacture of electric motors, generators and transformers
27.12  Manufacture of electricity distribution and control apparatus

27.2 Manufacture of batteries and accumulators
27.20 | Manufacture of batteries and accumulators
27.3 Manufacture of wiring and wiring devices

27.31 | Manufacture of fibre optic cables
27.32  Manufacture of other electronic and electric wires and cables
27.33 | Manufacture of wiring devices

274 Manufacture of electric lighting equipment
27.40 | Manufacture of electric lighting equipment
27.5 Manufacture of domestic appliances

27.51 | Manufacture of electric domestic appliances

27.52  Manufacture of non-electric domestic appliances
279 Manufacture of other electrical equipment

27.90 | Manufacture of other electrical equipment

Tillverkning av 6vriga Fdretag som bedriver nadgon ekonomisk verksamhet som avses i avsnitt C huvudgrupp 28 i
maskiner Nace Rev. 2
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e e m e mmaeme e e — e

28
28.1

28.2

28.3

284

289

28.11
28.12
28.13
28.14
28.15

28.21
28.22
28.23

28.24
28.25
28.29

28.30

2841
28.49

28.91
28.92
28.93
28.94
28.95
28.96
28.99

Manufacture of machineryand equipment n.e.c.

Manufacture of general — purpose machinery

Manufacture of engines and turbines, except aircraft, vehicle and cycle engines
Manufacture of fluid power equipment

Manufacture of other pumps and compressors

Manufacture of other taps and valves

Manufacture of bearings, gears, gearing and driving elements
Manufacture of other general-purpose machinery

Manufacture of ovens, furnaces and furnace burners

Manufacture of lifting and handling equipment

Manufacture of office machinery and equipment (except computers and periphe-
ral equipment)

Manufacture of power-driven hand tools

Manufacture of non-domestic cooling and ventilation equipment
Manufacture of other general-purpose machinery n.e.c.

Manufacture of agricultural and forestry machinery

Manufacture of agricultural and forestry machinery

Manufacture of metal forming machineryand machine tools
Manufacture of metal forming machinery

Manufacture of other machine tools

Manufacture of other special-purpose machinery

Manufacture of machineryfor metallurgy

Manufacture of machineryfor mining, quarrying and construction
Manufacture of machinery for food, beverage and tobacco processing
Manufacture of machineryfor textile, apparel and leather production
Manufacture of machineryfor paper and paperboard production
Manufacture of plastic and rubber machinery

Manufacture of other special-purpose machinery n.e.c.

Tillverkning av
motorfordon, slapfordon
och pahangsvagnar

Foretag som bedriver nagon ekonomisk verksamhet som avses i avsnitt C huvudgrupp 29 [

Nace Rev. 2
29
29.1
29.2
29.3

29.10

29.20

29.31
29.32

Manufacture of motor vehicles, trailers and semi-trailers

Manufacture of motor vehicles

Manufacture of motor vehicles

Manufacture of bodies (coachwork) for motor vehicles; manufacture of trailers
and semi-trailers

Manufacture of bodies (coachwork) for motor vehicles; manufacture of trailers
and semi-trailers

Manufacture of parts and accessories for motor vehicles

Manufacture of electrical and electronic equipment for motor vehicles
Manufacture of other parts and accessor ies for motor vehicles
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Tillverkning av andra
transportmedel

CEODAL

Foretag som bedriver nagon ekonomisk verksamhet som avses i avsnitt C huvudgrupp 30 i
Nace Rev.2
30 Manufacture of other transport equipment
30.1 Building of ships and boats
30.11 | Building of ships and floating structures
30.12 Building of pleasure and sporting boats

30.2 Manufacture of railway locomotives and rolling stock
30.20 | Manufacture of railway locomotives and rolling stock
30.3 Manufacture of air and spacecraft and related machinery
30.30 | Manufacture of air and spacecraft and related machinery
304 Manufacture of militaryfighting vehicles
3040  Manufacture of militaryfighting vehicles
30.9 Manufacture of transport equipment n.e.c.

3091 | Manufacture of motorcycles
30.92  Manufacture of bicycles and invalid carriages
30.99 Manufacture of other transport equipment n.e.c.

Digitala Leverantérer av marknadsplatser online
leverantorer Leverantérer av sékmotorer
Leverantdrer av plattformar fér sociala natverkstjanster
Forskning Forskningsorganisationer
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