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INLEDNING 

Introduktion 
Informationen i detta dokument är en sammanställning av bilaga 1 i EU-direktiv 2022/2555 (NIS2) samt de relevanta referenser som direktivet 
föreskriver i bilaga 1. Informationen baseras på den svenska utgåvan av direktivet.  

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

Vem berörs av NIS2? 
NIS2 direktivet föreskriver att entiteter som ingår i de utvalda sektorerna som har minst 50 anställda och/eller omsätter mer än 10 miljoner EUR 
per år. Se kommande stycken för information om de utvalda sektorerna.  

Cegal och NIS2 
Våra konsulter kan stötta er i arbetet med NIS2, både inom etablering av ledningssystem för informationsäkerhet (LIS) och riskarbetet samt ert 
arbete inom cybersäkerhet.  

För mer information kontakta oss via vår webbsida på adressen https://info.cegal.com/sv/kontaktformul%C3%A4r_nis2 

 

  

  

https://www.cegal.com/sv/ordbok/nis2
https://info.cegal.com/sv/kontaktformul%C3%A4r_nis2
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HÖGKRITISKA SEKTORER 

 
 

Sektor Delsektor Typ av entitet 
Energi Elektricitet Elföretag enligt definitionen i artikel 2.57 i Europaparlamentets och rådets direktiv (EU) 

2019/944 som bedriver leverans enligt definitionen i artikel 2.12 i det direktivet 
 
Artikel 2.57 direktiv 2019/944: 
 
Elföretag: en fysisk eller juridisk person, med undantag för slutkunder, som bedriver åtminstone 
en av följande verksamheter: produktion, överföring, distribution, aggregering, 
efterfrågeflexibilitet, energilagring, leverans eller inköp av el och som ansvarar för kommersiella 
och tekniska arbetsuppgifter eller underhåll i samband med dessa verksamheter. 
 
Artikel 2.12 direktiv 2019/944: 
leverans: försäljning, inbegripet återförsäljning, av el till kunder. 
  
Systemansvariga för distributionssystem enligt definitionen i artikel 2.29 i direktiv (EU) 2019/944 
 
Artikel 2.29 direktiv 2019/944: 
systemansvarig för distributionssystem: en fysisk eller juridisk person som ansvarar för drift, 
säkerställande av underhåll av och, vid behov, utbyggnad av distributionssystemet inom ett visst 
område och, i tillämpliga fall, dess sammanlänkningar till andra system och för att säkerställa att 
systemet på lång sikt kan uppfylla rimliga krav på distribution av el  
Systemansvariga för överföringssystem enligt definitionen i artikel 2.35 i direktiv (EU) 2019/944 
 
Artikel 2.35 direktiv 2019/944: 
Systemansvarig för överföringssystem: en fysisk eller juridisk person som ansvarar för drift 
och underhåll och, vid behov, utbyggnad av överföringssystemet inom ett visst område och, i 
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tillämpliga fall, dess sammanlänkningar till andra system och för att säkerställa att systemet på 
lång sikt kan uppfylla rimliga krav på överföring 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 framställer el. 
Nominerade elmarknadsoperatörer enligt definitionen i artikel 2.8 i Europaparlamentets och 
rådets förordning (EU) 2019/943 
 
Artikel 2.8 förordning 2019/943: 
nominerad elmarknadsoperatör: en marknadsoperatör som av den behöriga myndigheten 
utsetts att utföra arbetsuppgifter i samband med gemensam dagen före- eller intradagskoppling, 
  
Marknadsaktörer enligt definitionen i artikel 2.25 i förordning (EU) 2019/943 och som 
tillhandahåller aggregering, efterfrågeflexibilitet eller energilagringstjänster 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 fullgörs av en fysisk eller juridisk person som kombinerar flera 
kundlaster eller producerad el för försäljning, inköp eller auktionering på alla slags organiserade 
elmarknader. 
 
Artikel 2.20 direktiv 2019/944: 
Efterfrågeflexibilitet: förändringar i belastningen i fråga om el från slutkunder, jämfört med 
deras normala eller nuvarande konsumtionsmönster, som svar på marknadssignaler, inbegripet 
som svar på tidsvarierande elpriser eller ekonomiska incitament, eller som svar på antagandet 
av slutkundens bud om att sälja efterfrågeminskning eller -ökning till ett visst pris på 
organiserade marknader enligt definitionen i artikel 2.4 i kommissionens 
genomförandeförordning (EU) nr 1348/2014, enskilt eller genom aggregering. 
 
Aritkel 2.4 genomförandeförordning 1348/2014: 

Organiserad marknadsplats eller organiserad marknad  
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a)  ett multilateralt system som sammanför eller underlättar sammanförandet av flera tredje 
parters köp- och säljintressen i fråga om grossistenergiprodukter på ett sådant sätt att det 
leder till ett avtal, eller 

b)  alla andra system eller inrättningar där flera tredje parters köp- och säljintressen i fråga om 
grossistenergiprodukter kan samverka på ett sätt som leder till ett avtal. 

Detta omfattar el- och gasbörser, mäklare och andra personer som yrkesmässigt genomför 
transaktioner, samt handelsplatser enligt definitionen i artikel 4 i Europaparlamentets och rådets 
direktiv 2014/65/EU. 

Artikel 2.59 direktiv 2019/944: 
 
Energilagring: i elsystemet en uppskjutning av den slutliga användningen av el till en senare 
tidpunkt än produktionstillfället, eller omvandlingen av elenergi till en form av energi som kan 
lagras, lagringen av den energin, och den därpå följande återomvandlingen av den energin till 
elenergi eller användningen som en annan energibärare  
Laddningsoperatörer som har ansvar för förvaltning och drift av en laddningspunkt och som 
tillhandahåller en laddningstjänst till slutanvändare, även när detta utförs på uppdrag av en 
leverantör av mobilitetstjänster och i dess namn 

Fjärrvärme eller 
fjärrkyla 

Operatörer av fjärrvärme eller fjärrkyla enligt definitionen i artikel 2.19 i Europaparlamentets och 
rådets direktiv (EU) 2018/2001 
 
Artikel 2.19 direktiv 2018/2001: 
Fjärrvärme eller fjärrkyla: distribution av värmeenergi i form av ånga, hetvatten eller kylda 
vätskor från centrala eller decentraliserade produktionskällor, via ett nät, till flera byggnader eller 
anläggningar i syfte att värma eller kyla ner utrymmen eller processer.  

Olja Operatörer av oljeledningar 

Operatörer av anläggningar för oljeproduktion, raffinaderier, bearbetningsanläggningar och 
anläggningar för lagring och överföring av 
olja 
Centrala lagringsenheter enligt definitionen i artikel 2 f i rådets direktiv 2009/119/EG 
 
Artikel 2 f direktiv 2009/119: 
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Central lagringsenhet (CSE): organ eller tjänst som anförtrotts uppgiften att förvärva, 
vidmakthålla eller sälja oljelager, inbegripet beredskapslager och särskilda lager,  

Gas Gashandelsföretag eller gashandlare enligt definitionen i artikel 2.8 i Europaparlamentets och 
rådets direktiv 2009/73/EG 
 
Artikel 2.8 direktiv 2009/73/EG: 
Gashandelsföretag eller gashandlare varje fysisk eller juridisk person som bedriver 
leveransverksamhet. 
  
Systemansvariga för distributionssystemet enligt definitionen i artikel 2.6 i direktiv 2009/73/EG 
 
Artikel 2.6 direktiv 2009/73/EG: 
Systemansvarig för distributionssystemet: varje fysisk eller juridisk person som bedriver 
distributionsverksamhet och som ansvarar för drift och underhåll och, vid behov, utbyggnad av 
distributionssystemet inom ett visst område och, i tillämpliga fall, dess sammanlänkningar till 
andra system och för att säkerställa att systemet på lång sikt kan uppfylla rimliga krav på 
gasdistribution. 
  
Systemansvariga för överföringssystemet enligt definitionen i artikel 2.4 i direktiv 2009/73/EG 
 
Artikel 2.4 direktiv 2009/73/EG: 
Systemansvarig för överföringssystemet: varje fysisk eller juridisk person som bedriver 
överföringsverksamhet och som ansvarar för drift och underhåll och, vid behov, utbyggnad av 
överföringssystemet inom ett visst område och, i tillämpliga fall, dess sammanlänkningar till 
andra system och för att säkerställa att systemet på lång sikt kan uppfylla rimliga krav på 
gastransporter.  
Systemansvariga för lagringssystemet enligt definitionen i artikel 2.10 i direktiv 2009/73/EG 
 
Artikel 2.10 direktiv 2009/73/EG: 
Systemansvarig för lagringssystemet: varje fysisk eller juridisk person som bedriver 
lagringsverksamhet och som ansvarar för driften av en lagringsanläggning.  
Systemansvariga för en LNG-anläggning enligt definitionen i artikel 2.12 i direktiv 2009/73/EG 
 
Artikel 2.12 direktiv 2009/73/EG: 
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Systemansvarig för en LNG-anläggning: varje fysisk eller juridisk person som ägnar sig åt 
kondensering av naturgas eller import, lossning och återförgasning av LNG och som ansvarar 
för driften av en LNG anläggning.  
Naturgasföretag enligt definitionen i artikel 2.1 i direktiv 2009/73/EG 
 
Artikel 2.1 direktiv 2009/73/EG: 
Naturgasföretag: varje fysisk eller juridisk person, med undantag för slutförbrukare, som 
bedriver åtminstone en av följande verksamheter: produktion, överföring, distribution, leverans, 
köp eller lagring av naturgas, inbegripet LNG, som ansvarar för kommersiella och tekniska 
arbetsuppgifter och/eller underhåll i samband med dessa verksamheter.  
Operatörer av raffinaderier och bearbetningsanläggningar för naturgas 

Vätgas Operatörer av anläggningar för produktion, lagring och överföring av vätgas 
Transporter Lufttransport Lufttrafikföretag enligt definitionen i artikel 3.4 i förordning (EG) nr 300/2008 och som används 

för kommersiella syften 
 
Artikel 3.4 förordning 200/2008: 
Lufttrafikföretag: ett lufttransportföretag med giltig operativ licens eller motsvarande.  
Flygplatsens ledningsenheter enligt definitionen i artikel 2.2 i Europaparlamentets och rådets 
direktiv 2009/12/EG, flygplatser enligt definitionen i artikel 2.1 i det direktivet, inbegripet de 
huvudflygplatser som förtecknas i avsnitt 2 i bilaga II till Europaparlamentets och rådets 
förordning (EU) nr 1315/2013, och enheter som driver närliggande anläggningar inom flygplatser 
 
Artikel 2.2 direktiv 2009/12: 
Flygplatsens ledningsenhet: den enhet som, tillsammans med annan verksamhet eller 
självständigt, i kraft av nationella lagar och andra författningar eller avtal har i uppdrag att 
administrera och förvalta flygplatsens eller flygplatsnätets infrastrukturer och samordna och 
kontrollera den verksamhet som bedrivs av de olika aktörer som befinner sig på berörd flygplats 
eller inom berört flygplatsnät, 
Artikel 2.1 direktiv 2009/12: 
Flygplats: varje markområde som är särskilt inrättat för landning, start och manövrering av 
luftfartyg, inbegripet de närliggande anläggningar som kan behövas för flygtrafiken och för 
service till luftfartygen, samt de anläggningar som behövs för de kommersiella 
luftfartstjänsterna,  
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Operatörer inom trafikstyrning och trafikledning som tillhandahåller flygkontrolltjänst enligt 
definitionen i artikel 2.1 i Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 549/2004 
 
Artikel 2.1 förordning 549/2004: 

Flygkontrolltjänst: en tjänst som tillhandahålls i syfte att 

a) förebygga kollisioner 

- mellan luftfartyg, och 

- mellan luftfartyg och ett hinder inom manöverområdet, samt 

b) påskynda och bibehålla ett välordnat flygtrafikflöde. 
 

Järnvägstransport Infrastrukturförvaltare enligt definitionen i artikel 3.2 i Europaparlamentets och rådets direktiv 
2012/34/EU 
 
Artikel 3.2 direktiv 2012/34: 
 
Infrastrukturförvaltare: varje organ eller företag som särskilt ansvarar för att anlägga, förvalta 
och underhålla järnvägsinfrastruktur, inklusive trafikledning, trafikstyrning och signalering. 
Infrastrukturförvaltarens uppgifter med avseende på järnvägsnät eller del av ett järnvägsnät får 
tilldelas olika organ eller företag.  
Järnvägsföretag enligt definitionen i artikel 3.1 i direktiv 2012/34/EU, inbegripet 
tjänsteleverantörer enligt definitionen i artikel 3.12 I det direktivet 
 
Artikel 3.1 direktiv 2012/34:  
Järnvägsföretag: varje offentligt eller privat företag med tillstånd i enlighet med detta direktiv 
vars huvudsakliga verksamhet består i att tillhandahålla tjänster för transport av gods och/eller 
passagerare på järnväg med kravet att företaget måste tillhandahålla dragkraft; detta gäller även 
företag som endast tillhandahåller dragkraft. 
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Artikel 3.12 direktiv 2012/34:  
Tjänsteleverantör: varje offentlig eller privat enhet som ansvarar för förvaltningen av en eller 
flera anläggningar för tjänster eller sådant tillhandahållande av en eller flera tjänster till 
järnvägsföretag som avses i punkterna 2–4 i bilaga II. 

 

Sjöfart Transportföretag som bedriver persontrafik och godstrafik på inre vattenvägar, till havs och 
längs kuster, enligt definitionerna för sjötransport i bilaga I till Europaparlamentets och rådets 
förordning (EG) nr 725/2004, exklusive de enskilda fartyg som drivs av dessa företag 
Ledningsenheter för hamnar enligt definitionen i artikel 3.1 i Europaparlamentets och rådets 
direktiv 2005/65/EG, inbegripet deras hamnanläggningar enligt definitionen i artikel 2.11 i 
förordning (EG) nr 725/2004, och enheter som sköter anläggningar och utrustning i hamnar 
 
Artikel 3.1 direktiv 2005/65: 
Hamn: ett specificerat land- och vattenområde, med gränser som fastställts av den medlemsstat 
i vilken hamnen befinner sig, vilket består av sådana anläggningar och sådan utrustning som 
underlättar kommersiella sjöfartstransporter. 
 
Artikel 2.11 förordning 725/2004 
Hamnanläggning: en plats där samverkan mellan fartyg och hamn äger rum. Detta inkluderar, i 
tillämpliga fall, områden såsom ankarplatser, väntekajer och insegling från sjösidan, 
  
Operatörer av sjötrafikinformationstjänst (VTS) enligt definitionen i artikel 3 o i 
Europaparlamentets och rådets direktiv 2002/59/EG 
 
Artikel 3 o direktiv 2002/59: 
Sjötrafikinformationstjänst (VTS): en tjänst för att förbättra sjötrafikens säkerhet och 
effektivitet och för att skydda miljön och som har förmåga att samverka med trafiken och hantera 
de trafiksituationer som uppstår inom sjötrafikinformationstjänstens område.  

Vägtransport Vägmyndigheter enligt definitionen i artikel 2.12 i kommissionens delegerade förordning (EU) 
2015/962  med ansvar för trafikstyrning, med undantag för offentliga entiteter för vilka 
trafikstyrning eller driften av intelligenta transportsystem är en icke väsentlig del av deras 
allmänna verksamhet 
 
Artikel 2.12 förordning 2015/962: 
Vägmyndighet: offentlig myndighet som ansvarar för planering, kontroll eller förvaltning av 
vägar som omfattas av dess territoriella behörighet.  
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Operatörer av intelligenta transportsystem enligt definitionen i artikel 4.1 i Europaparlamentets 
och rådets direktiv 2010/40/EU  
 
Artikel 4.1 direktiv 2010/40: 
Intelligenta transportsystem eller ITS: system i vilka informations- och kommunikationsteknik 
tillämpas på vägtransportområdet, inklusive infrastruktur, fordon och användare, och för 
trafikledning och mobilitetshantering, samt för gränssnitt mot andra transportslag.  

Bankverksamhet 

  

Kreditinstitut enligt definitionen i artikel 4.1 i Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 
575/2013 
 
Artikel 4.1 förordning 575/2013: 
Kreditinstitut: ett företag vars verksamhet består i att från allmänheten ta emot insättningar 
eller andra återbetalbara medel och att bevilja krediter för egen räkning.  

Finansmarknads- 
infrastruktur 

  

Operatörer av handelsplatser enligt definitionen i artikel 4.24 i Europaparlamentets och rådets 
direktiv 2014/65/EU (16) 
 
Artikel 4.24 direktiv 2014/65: 
Organiserad handelsplattform (OTF-plattform): ett multilateralt system som inte är en 
reglerad marknad eller en MTF-plattform, och inom vilket flera tredjeparters köp- och 
säljintressen i obligationer, strukturerade finansiella produkter, utsläppsrätter eller derivat kan 
interagera inom systemet så att detta leder till ett kontrakt i enlighet med avdelning II i detta 
direktiv.  
Centrala motparter enligt definitionen i artikel 2.1 i Europaparlamentets och rådets förordning 
(EU) nr 648/2012 
 
Artikel 2.1 förordning 648/2012: 
Central motpart: en juridisk person som träder emellan motparterna i kontrakt som är föremål 
för handel på en eller flera finansmarknader och blir köpare till varje säljare och säljare till varje 
köpare,  

Hälso- och 
sjukvårdssektorn 

  

Vårdgivare enligt definitionen i artikel 3 g i Europaparlamentets och rådets direktiv 2011/24/EU 
 
Artikel 3 g direktiv 2011/24: 
Vårdgivare: varje fysisk eller juridisk person eller varje annan entitet som lagligen bedriver 
hälso- och sjukvård på en medlemsstats territorium,  
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EU-referenslaboratorier som avses i artikel 15 i Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 
2022/2371.  
Entiteter som bedriver forskning och utveckling avseende läkemedel enligt definitionen i artikel 
1.2 i Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/83/EG 
 
Artikel 1.2 direktiv 2001/83: 
Läkemedel: varje substans eller kombination av substanser som tillhandahålls för att behandla 
eller förebygga sjukdom hos människor, varje substans eller kombination av substanser som är 
avsedd att tillföras människor i syfte att ställa diagnos eller att återställa, korrigera eller modifiera 
fysiologiska funktioner.  
Entiteter som tillverkar farmaceutiska basprodukter och läkemedel som avses i avsnitt C 
huvudgrupp 21 i Nace Rev. 2 
 

 
  
Entiteter som tillverkar medicintekniska produkter som anses vara kritiska vid ett hot mot 
folkhälsan (förteckning över kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhälsan) i den 
mening som avses i artikel 22 i Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2022/123 
  

Dricksvatten 

  

Leverantörer och distributörer av dricksvatten enligt definitionen i artikel 2.1 a i 
Europaparlamentets och rådets direktiv (EU) 2020/2184 undantaget distributörer för vilka 
distribution av dricksvatten utgör en icke väsentlig del av deras allmänna verksamhet, som 
består i distribution av andra förnödenheter och varor 
 
Artikel 2.1 a direktiv 2020/2184: 
Allt vatten som – antingen i sitt ursprungliga tillstånd eller efter beredning – är avsett för dryck, 
matlagning, beredning av livsmedel eller andra hushållsändamål i både offentliga och privata 
fastigheter, oberoende av dess ursprung och oavsett om det tillhandahålls genom ett 
distributionsnät, tillhandahålls från en tankbil/tankbåt eller tappas på flaskor eller behållare, 
inbegripet källvattenhot mot folkhälsan: en situation där det råder ett hot mot folkhälsan, som 
erkänts 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 erkänna situationer där det råder ett hot mot folkhälsan med avseende på 

a)  epidemier av humaninfluensa vilka anses vara potentiella pandemier, där generaldirektören 
för WHO har underrättats och ännu inte antagit ett beslut där det fastställs en situation med 
pandemisk influensa i enlighet med WHO:s tillämpliga bestämmelser, eller 

b)  andra fall än de som avses i led a, där generaldirektören för WHO har underrättats och ännu 
inte har antagit ett beslut där det fastställs ett internationellt hot mot folkhälsan i enlighet med 
IHR, och där 

i)  det allvarliga gränsöverskridande hotet mot människors hälsa i fråga äventyrar folkhälsan på 
unionsnivå, 

ii)  medicinska behov ej är uppfyllda med avseende på det hotet, vilket innebär att det inte finns  
någon tillfredsställande och i unionen godkänd metod för diagnos, förebyggande eller 
behandling eller, trots att en sådan metod finns, godkännandet av ett läkemedel ändå skulle 
kunna ha stora terapeutiska fördelar för patienterna. 

 

 
  

Avloppsvatten 

  

Företag som samlar ihop, släpper ut och renar avloppsvatten från tätbebyggelse, 
hushållsspillvatten eller industrispillvatten enligt definitionen i artikel 2.1–2.3 i rådets direktiv 
91/271/EEG, undantaget företag som samlar ihop, släpper ut eller renar avloppsvatten från 
tätbebyggelse, hushållsspillvatten eller industrispillvatten som en icke väsentlig del av sin 
allmänna verksamhet 
 
Artikel 2.1 direktiv 91/271: 
Avloppsvatten från tätbebyggelse: spillvatten från hushåll eller en blandning av 
hushållsspillvatten och industrispillvatten eller dagvatten. 
 
Artikel 2.2 direktiv 91/271: 
Hushållsspillvatten: spillvatten från bostäder och serviceinrättningar, vilket till övervägande del 
härrör från människans metabolism och hushållsaktiviteter. 
 
Artikel 2.3 direktiv 91/271: 
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Industrispillvatten: allt spillvatten som släpps ut från områden som används för kommersiell eller 
industriell verksamhet och som inte är hushållsspillvatten eller dagvatten. 

Digital infrastruktur 

  

Leverantörer av internetknutpunkter 
Leverantörer av DNS-tjänster, med undantag för operatörer av rotnamnsservrar 
Registreringsenheter för toppdomäner 
Leverantörer av molntjänster 
Leverantörer av datacentraltjänster 
Leverantörer av nätverk för leverans av innehåll 
Tillhandahållare av betrodda tjänster 
Tillhandahållare av allmänna elektroniska kommunikationsnät 
Tillhandahållare av allmänt tillgängliga elektroniska kommunikationstjänster 

Förvaltning av 
IKT-tjänster 

(mellan företag)   

Leverantörer av hanterade tjänster 

Leverantörer av hanterade säkerhetstjänster 
Offentlig förvaltning 

  

Offentliga förvaltningsentiteter hos nationella regeringar såsom de definieras av en medlemsstat 
i enlighet med nationell rätt 
Offentliga förvaltningsentiteter på regional nivå såsom de definieras av en medlemsstat i 
enlighet med nationell rätt 

Rymden 

  

Operatörer av markbaserad infrastruktur som ägs, förvaltas och drivs av medlemsstater eller 
privata parter och som stöder tillhandahållandet av rymdbaserade tjänster, undantaget 
tillhandahållare av allmänna elektroniska kommunikationsnät 
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ANDRA KRITISKA SEKTORER 

 

Sektor Delsektor Typ av entitet 
Post- och  

budtjänster 

  

Tillhandahållare av posttjänster enligt definitionen i artikel 2.1a i direktiv 97/67/EG, 
inbegripet tillhandahållare av budtjänster. 
 
Artikel 2.1a direktiv 97/67/EG: 

Posttjänster: Tjänster som innefattar insamling, sortering, transport och överlämnande av 
postförsändelser. 

Avfallshantering 

  

Verksamhetsutövare som bedriver avfallshantering enligt definitionen i artikel 3.9 I 
Europaparlamentets och rådets direktiv 2008/98/EG, dock undantaget verksamhetsutövare 
vars huvudsakliga näringsverksamhet inte är av avfallshantering. 
 
Artikel 3.9 direktiv 2008/98/EG: 
 
Avfallshantering: Insamling, transport, återvinning och bortskaffande av avfall, inklusive 
kontroll av sådan verksamhet och efterbehandling av platser för bortskaffande av avfall, 
inklusive åtgärder som handlaren eller mäklaren vidtar,  

Tillverkning, 
produktion och 
distribution av 

kemikalier 

  Företag som tillverkar ämnen och distribuerar ämnen eller blandningar som avses i artikel 
3.9 och 3.14 i Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1907/2006 samt företag 
som producerar varor enligt definitionen i artikel 3.3 i den förordningen genom att använda 
ämnen och blandningar 
 
Artikel 3.3 förordning 1907/2006: 
 
Vara: Ett föremål som under produktionen får en särskild form, yta eller design, vilken i 
större utsträckning än dess kemiska sammansättning bestämmer dess funktion. 
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Artikel 3.9 förordning 1907/2006: 
 
Tillverkare: En fysisk eller juridisk person som är etablerad i gemenskapen och tillverkar ett 
ämne i gemenskapen. 
 
Artikel 3.14 förordning 1907/2006: 
 
Distributör: En fysisk eller juridisk person som har är etablerad i gemenskapen, även en 
återförsäljare, och som endast lagrar och släpper ut ett ämne på marknaden – antingen 
som sådant eller ingående i en ►M3 blandning ◄ – för en tredje parts räkning. 
  

Produktion, 
bearbetning och 
distribution av 

livsmedel   

Livsmedelsföretag enligt definitionen i artikel 3.2 I Europaparlamentets och rådets 
förordning (EG) nr 178/2002 som bedriver grossisthandel och industriell produktion och 
bearbetning 
 
Artikel 3.2 I förordning 178/2002: 
 
Livsmedelsföretag: Varje privat eller offentligt företag som med eller utan vinstsyfte 
bedriver någon av de verksamheter som hänger samman med alla stadier i produktions-, 
bearbetnings- och distributionskedjan av livsmedel. 
  

Tillverkning Tillverkning av 
medicintekniska pro 
dukter och 
medicintekniska produkter 
för in vitro-diagnostik 

Entiteter som tillverkar medicintekniska produkter enligt definitionen i artikel 2.1 i 
Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2017/745 enligt definitionen i artikel 2.2 i 
Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2017/746, med undantag av entiteter som 
tillverkar sådana medicintekniska produkter som avses i punkt 5 femte strecksatsen i bilaga 
I i detta direktiv 
 
Artikel 2.1 i förordning 2017/745: 

Medicinteknisk produkt: instrument, apparat, anordning, programvara, implantat, reagens, 
material eller annan artikel som enligt tillverkaren är avsedd att, antingen separat eller i 
kombination, användas på människor för ett eller flera av följande medicinska ändamål, 
nämligen 
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•  • diagnos, profylax, övervakning, prediktion, prognos, behandling eller lindring av 
sjukdom, 

•  • diagnos, övervakning, behandling, lindring av eller kompensation för en skada eller 
funktionsnedsättning, 

•  • undersökning, ersättning eller ändring av anatomin eller av en fysiologisk eller 
patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstånd, 

•  • tillhandahållande av information genom undersökning in vitro av prover från 
människokroppen, inklusive donationer av organ, blod och vävnad, 

och som inte uppnår sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller på människokroppen med 
hjälp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel, men som kan 
understödjas i sin funktion av sådana medel. 

Följande artiklar ska också anses vara medicintekniska produkter: 

•  • Produkter avsedda för befruktningskontroll eller fertilitetsstöd. 

•  • Artiklar särskilt avsedda för rengöring, desinficering eller sterilisering av de produkter 
som avses i artikel 1.4 och sådana som avses i första stycket i detta led. 

Artikel 2.2 i förordning 2017/746: 

Medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik: medicinteknisk produkt som är en 
reagens, en reagerande artikel, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppsättning (ett kit), ett 
instrument, en apparat, en utrustning, en programvara eller ett system, som används separat 
eller i kombination, och som av tillverkaren är avsedd att användas in vitro vid undersökning 
av prover från människokroppen, inklusive donerat blod och donerad vävnad, enbart eller 
huvudsakligen för att ge information om ett eller flera av följande alternativ: 
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a)  om en fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstånd, 
b) om medfödda fysiska eller psykiska funktionsnedsättningar, 
c) om anlag för ett medicinskt tillstånd eller en sjukdom, 
d)  som gör det möjligt att bestämma säkerhet och kompatibilitet med möjliga mottagare, 
e)  som gör det möjligt att förutsäga behandlingseffekter eller behandlingsreaktioner, 
f)  som gör det möjligt att fastställa eller övervaka terapeutiska åtgärder. 
  

Tillverkning av datorer, 
elektronikvaror och optik 

Företag som bedriver någon ekonomisk verksamhet som avses i avsnitt C huvudgrupp 26 i 
Nace Rev. 2: 
 

 
  

Tillverkning av 
elapparatur 

Företag som bedriver någon ekonomisk verksamhet som avses i avsnitt C huvudgrupp 27 i 
Nace Rev. 2 
 



 

cegal.com   

 

 
  

Tillverkning av övriga 
maskiner 

Företag som bedriver någon ekonomisk verksamhet som avses i avsnitt C huvudgrupp 28 i 
Nace Rev. 2 
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Tillverkning av 
motorfordon, släpfordon 
och påhängsvagnar 

Företag som bedriver någon ekonomisk verksamhet som avses i avsnitt C huvudgrupp 29 i 
Nace Rev. 2 
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Tillverkning av andra 
transportmedel 

Företag som bedriver någon ekonomisk verksamhet som avses i avsnitt C huvudgrupp 30 i 
Nace Rev. 2 

 
Digitala 

leverantörer  
  

Leverantörer av marknadsplatser online 
Leverantörer av sökmotorer 
Leverantörer av plattformar för sociala nätverkstjänster 

Forskning   Forskningsorganisationer 
 


