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Anmalning till Fimeas NIS2-aktorsforteckningen

Anmal aktoren du representerar till Fimeas NIS2-aktorsforteckning med denna blankett.

Basuppgifter om aktoéren
Aktérens namn * FO-nummer *

Gatans namn * Gatunummer *
Ange aktdrens officiella adress som anmalts till Handelsregistret.

Postanstalt * Postnummer *

PB PB postnummer Land

Aktérens e-postadress *
Ange den e-postadress dar kontaktpersonen som ansvarar for cybersakerhetsfragor kan kontaktas
vardagar kl. 8.00-16.15.

Aktorens telefonnummer *
Ange det telefonnummer dar kontaktpersonen som ansvarar for cybersakerhetsfragor kan kontaktas
vardagar kl. 8.00-16.15.

Uppgifter om verksamhetsomradet

Cybersakerhetslagstiftningen (NIS2) galler flera olika verksamhetsomraden. Fimea 6vervakar att
skyldigheterna i cybersakerhetslagstiftningen fullgérs inom vissa verksamhetsomraden inom hélsa och
tillverkning i Finland. Valj uppgifter om verksamhetsomradet som beskriver aktéren du

representerar. Du kan valja flera verksamhetsomraden, delar av ett verksamhetsomrade och typer av
aktorer.

Aktorer inom verksamhetsomradet for halsa som tillverkar farmaceutiska basprodukter och lakemedel,
aktoérer som bedriver forskning och utveckling av Iakemedel, apotek, inrattningar for blodtjanst, aktorer
som lamnar ut och tillhandahaller Iakemedel och medicintekniska produkter enligt EU-direktivet om
tillampning av patientrattigheter inom gréansoverskridande halso- och sjukvard (2011/24/EU) samt
aktdrer som tillverkar medicintekniska produkter som anses vara kritiska vid allvarliga hot mot
folkhalsan.

Aktorer inom verksamhetsomradet for tillverkning som tilverkar medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter avsedda for in vitro-diagnostik.

Verksamhetsomrade:
|:| Halsa: Aktorer som tillverkar lakemedel

|:| Halsa: Aktorer som tillverkar farmaceutiska basprodukter

I:l Halsa: Aktorer som bedriver forskning och utveckling av Iakemedel
|:| Halsa: Apotek

|:| Halsa: Inrattningarna for blodtjanst

|:| Halsa: Aktérer som lamnar ut och tillhandahaller lakemedel och medicintekniska produkter enligt
EU-direktivet om tillampning av patientrattigheter inom granséverskridande halso- och sjukvard
(2011/24/EU)

|:| Halsa: Aktorer som tillverkar medicintekniska produkter som anses vara kritiska under ett allvarligt
hot mot folkhalsan

|:| Tillverkning: tillverkning av medicintekniska produkter och medicintekniska produkter avsedda for in
vitro-diagnostik
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Ovriga uppgifter om verksamheten

Skyldigheterna i cybersakerhetslagstiftningen (NIS2) galler aktorer som uppfyller kriterierna for
antingen en vasentlig aktor eller en viktig aktor.
Bekanta dig med kriterierna for en vasentlig och en viktig aktor.

Vasentlig eller viktig aktor?*

Valj om aktoren du representerar ar en vasentlig aktor eller en viktig aktér. Om aktéren du representerar
bedriver verksamhet inom flera verksamhetsomraden som dvervakas av Fimea och verksamheten delvis
ar verksamhet enligt definitionen av en vasentlig aktér och delvis annan verksamhet, betraktas aktéren du
representerar som en vasentlig aktor.

D Vasentlig aktor
[] viktig aktor

Motivering till varfor aktoren ar vasentlig eller viktig *

Valj det alternativ som bast beskriver er verksamhet.

|:| Aktoren jag representerar ar en stor aktér inom verksamhetsomradet for halsa (bilaga I)

|:| Aktoren jag representerar ar en stor aktér inom verksamhetsomradet for tillverkning (bilaga I1)

|:| Aktoren jag representerar ar en mellanstor aktér inom verksamhetsomradet for halsa (bilaga I)

|:| Aktoren jag representerar ar en stor mellanstor aktor inom verksamhetsomradet for tillverkning
(bilaga 1I)

|:| Aktoren jag representerar erbjuder som enda medlemsstat en tjanst som ar vasentlig med tanke pa
uppratthallandet av kritiska funktioner i samhallet eller ekonomin

|:| En stérning i tjansten som tillhandahalls av aktoren jag representerar kan ha en betydande inverkan
pa den allmanna ordningen, den allmanna sakerheten eller folkhalsan

|:| En storning i tjansten som tillhandahalls av aktéren jag representerar kan orsaka en betydande
systemisk risk sarskilt inom branscher dar en sadan stérning kan ha granséverskridande
konsekvenser

|:| Aktoren jag representerar ar kritisk eftersom den har en sarskilt stor betydelse pa nationell eller
regional niva for verksamhetsomradet eller tjanstetypen i fraga eller fér medlemsstatens andra
verksamhetsomraden som ar beroende av varandra

|:|_ Aktoren jag representerar ar en kritisk aktor enligt CER-direktivet

Deltar aktoren du representerar i det frivilliga arrangemanget for informationsutbyte om
cybersakerhet?

NIS2-direktivet forutsatter att aktoren som ar féremal for tillsynen anmaler sitt deltagande i de frivilliga
arrangemangen for informationsutbyte om cybersakerhet som avses i direktivet. Som frivilligt
arrangemang for informationsutbyte enligt 23 § i cybersakerhetslagen betraktas bland annat Samarbete
med CSIRT-enheten vid Traficoms Cybersakerhetscenter i informationsutbytesgrupper som omfattar
frivilligt informationsutbyte om cybersakerhet. Som frivilligt arrangemang for informationsutbyte betraktas
ocksa att aktdren hor till en verksamhetsomradesspecifik e-postlista som uppratthalls av CSIRT-enheten
vid Cybersakerhetscentret vid Traficom. Alla aktérer som omfattas av cybersakerhetslagen kan ansluta
sig till listan. Till listorna skickas informationssékerhetsmeddelanden om aktuella @mnen i anslutning till
verksamhetsomradet.

I:I Nej
':I Ja
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EU-medlemsstater dar aktéren du representerar tillhandahaller tjanster som omfattas av
cybersakerhetslagstiftningens tillampningsomrade *

Valj de medlemsstater i Europeiska unionen dar aktéren du representerar tillhandahaller tjanster inom de
verksamhetsomraden som Fimea 6vervakar. Fimea Overvakar att skyldigheterna i
cybersakerhetslagstiftningen fullgors inom vissa verksamhetsomraden inom halsa och tillverkning i
Finland. | fraga om de bolag som hor till en koncern anmaler varje aktor som hor till verksamhetsomradet i
Finland med fullmakt av sitt FO-nummer sjalv sina uppgifter till NIS2-aktérsférteckningen.

]:l Nederlanderna |:| Cypern |:| Sverige
|:| Belgien |:| Lettland |:| Tyskland
|:| Bulgarien |:| Litauen |:| Slovakien
|:| Spanien |:| Luxemburg |:| Slovenien
[] ifand [] Maita [] Finland
|:| Italien |:| Portugal |:| Danmark
|:| Osterrike |:| Polen |:| Tjeckien
|:| Grekland |:| Frankrike |:| Ungern
|:| Kroatien |:| Ruménien |:| Estland

Offentliga IP-adressomraden *

Ange de offentliga IP-adressomradena for aktéren du representerar i nagon av foljande former: IP-range-
format (t.ex. 198.51.100.0-198.51.100.255 eller 93.190.96.0-93.190.103.255) eller CIDR-format (t.ex.
198.51.100.0/24 eller 93.190.96.0/21). Du kan ocksa anmala uppgifterna som enskilda IP-adresser om det
mer omfattande adressomradet inte ar kant (t.ex. 198.51.100.34) eller i IPv6-format (t.ex.
2001:db8:3333:444444:55555566:66667777:8888). OBS! Ange inte interna adressomraden i faltet. Till
exempel féljande nat ar s.k. privata natverk, dvs. interna adressomraden: IPv4: 10.0.0.0-10.255.255.255
eller 10.0.0.0/8 IPv6: fc00::/7.

OBS! Skicka PDF-blankett som saker post till: NIS2-CER@fimea.fi. Instruktioner for att anvanda
Fimeas saker post finns pa webbplatsen: https://fimea.fi/sv/om_fimea/kontaktuppgifter/saker-post.

Om de uppgifter som anmalts till aktorsférteckningen andras, ska aktéren anmala andringen utan
dréjsmal, senast inom tva veckor. Aktdrerna ska ocksa géra en anmalan om aktdren inte langre
uppfyller kriterierna fér en vasentlig eller viktig aktor eller om aktéren har upphort med sin verksamhet.

Om du behover hjalp, kontakta NIS2-CER@fimea.fi.
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