
Tillverkning, produktion och distribution av kemikalier

Tillverkare
REACH artikel 3, underpunkt 9

Ämne
REACH artikel 3, underpunkt 1 

Skyldighet att registrera 

ett ämne
REACH artikel 6

Företaget har minst 50 anställda eller om årsomsättningen och 

balansomslutningen överstiger 10 miljoner euro.

Företaget har produktionsanläggningar med tillstånd enligt 23 § eller 

anmälningsskyldiga enligt 24 § i kemikaliesäkerhetslagen 390/2005.

Företaget ska anmäla sig till Tukes NIS2-aktörsförteckning

Distributör
REACH artikel 3, underpunkt 14

Kemikalie (ämne eller blandning)

Gäller inte läkemedel, kosmetika, 

foder, livsmedel eller ämnen i bilaga V 

till REACH-förordningen (bl.a. ämnen 

som förekommer i naturen) som är 

befriade från registreringsskyldighet.

Gäller inte aktörer vars distribution av 
kemikalier är sporadisk eller liten (t.ex. 

mat- och järnhandel som 
huvudsakligen säljer andra varor eller 

produkter än kemikalier.
Regeringens proposition 4 § 5 mom.

Föremålsproducent
REACH artikel 3, underpunkt 4 

Föremål
REACH artikel 3, underpunkt 3 

Skyldighet att registrera 
eller anmäla ämnen i 

föremål till ECHA
REACH artikel 7

Definition av 

verksamhetsområde

Företag som bedriver sådan tillverkning av ämnen som avses i artikel 3.9 och sådan 

distribution av ämnen eller blandningar som avses i artikel 3.3 i Europaparlamentets och 

rådets förordning (EG) nr 1907/2006 samt företag som producerar sådana föremål eller 

blandningar som definieras i artikel 3.3 i den förordningen, när ämnet ska registreras och 

verksamheten förutsätter registrering enligt kemikaliesäkerhetslagen (390/2005) 

tillstånd enligt 23 § eller anmälan enligt 24 §.

Cybersäkerhetslagen bilaga II, punkt 6

Artikel 3 i REACH - Definitioner 

• tillverkare: en fysisk eller juridisk person som är etablerad och tillverkar ett ämne inom 

gemenskapens område.

• importör: en fysisk eller juridisk person som är etablerad inom gemenskapen och som ansvarar för 

importen.

• distributör: en fysisk eller juridisk person som är etablerad inom gemenskapen, inbegripet en 

detaljförsäljare som endast lagrar och släpper ut ett ämne på marknaden som sådant eller i en 

blandning, för tredje parters räkning.

• utsläppande på marknaden: tillhandahållande eller tillhandahållande till tredje part, antingen mot 

betalning eller kostnadsfritt. Import betraktas som utsläppande på marknaden.

• föremålsproducent: den fysiska eller juridiska person som tillverkar eller monterar föremålet inom 

gemenskapen.

• föremål: en produkt som i produktionen tilldelas en speciell form, yta eller konstruktion som 

definierar dess användningsområde mer än dess kemiska sammansättning.

• ämnen: grundämnen och deras föreningar som förekommer naturligt eller genom någon 

tillverkningsmetod, inbegripet tillsatser som är nödvändiga för att bevara ämnets beständighet och 

föroreningar som härrör från tillverkningsprocessen, men med undantag av lösningsmedel som kan 

separeras utan att ämnets beständighet påverkas eller utan att ämnets sammansättning ändras.

• blandning: en blandning eller lösning som består av två eller flera ämnen.

KEMIKALIESÄKERHETSLAGEN 390/2005

• 6 § 11) produktionsanläggning ett område som innehas av en verksamhetsutövare och där farliga 

kemikalier eller explosiva varor tillverkas, hanteras eller upplagras i en eller flera anläggningar; som 

produktionsanläggning betraktas också en mobil anläggning som används för tillverkning av 

explosiv vara,

• 23 § definierar tillståndspliktig verksamhet (omfattande hantering och upplagring av farliga 

kemikalier). Den tillståndspliktiga verksamheten övervakas av Tukes.

• 24 § definierar anmälningspliktig verksamhet (småskalig hantering och lagring). 

Räddningsmyndigheter som övervakar anmälningspliktig verksamhet

REACH-förordningen – Säkerhets- och kemikalieverket (Tukes)
Hur kommer jag igång– ECHA

Du Guidance 2.1

https://echa.europa.eu/fi/support/getting-started/manufacturer
https://echa.europa.eu/fi/support/getting-started/distributor
https://tukes.fi/sv/kemikalier/reach/reach-forordningen
https://echa.europa.eu/fi/support/getting-started
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/du_en.pdf/9ac65ab5-e86c-405f-a44a-190ff4c36489
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