Fimea

limoittautuminen Fimean NIS2-toimijaluetteloon

Voit ilmoittaa edustamasi toimijan kyberturvallisuuslainsaadannén mukaiseen Fimean NIS2-toimijaluetteloon
talla lomakkeella.

Toimijan perustiedot
Toimijan nimi* Y-tunnus*

Kadun nimi* Kadun numero*
[Imoita toimijan virallinen Kaupparekisteriin ilmoitettu osoite.

Postitoimipaikka* Postinumero*

PL PL Postinumero Maa

Toimijan sahkoposti*
[Imoita sdhkdpostiosoite, josta kyberturvallisuusasioista vastaavan yhteyshenkildn saa kiinni arkipaivisin
klo 8.00-16.15 valisena aikana.

Toimijan puhelinnumero*
liImoita puhelinnumero, josta kyberturvallisuusasioista vastaavan yhteyshenkilon saa kiinni arkipaivisin klo
8.00-16.15 valisena aikana.

Toimialaa koskevat tiedot

Kyberturvallisuuslainsaadanto (NIS2) koskee useita eri toimialoja. Fimea valvoo
kyberturvallisuuslainsdadannon velvoitteiden toteutumista tietyilla terveyden ja valmistuksen toimialoilla
Suomessa. Valitse edustamaasi toimijaa kuvaavat toimialatiedot. Voit valita useita toimialoja, toimialan
osia ja toimijatyyppeja.

Terveyden toimialaan kuuluvat laakkeiden valmistusta harjoittavat toimijat, Iaadkeaineiden valmistusta
harjoittavat toimijat, ladkkeiden tutkimusta ja kehitysta harjoittavat toimijat, apteekit, veripalvelulaitokset,
potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajat ylittavassa terveydenhuollossa annetun EU-direktiivin
(2011/24/EU) mukaiset laakkeita ja 1aakinnallisia laitteita toimittavat ja tarjoavat toimijat, seka vakavan
kansanterveysuhan aikana kriittisiksi katsottuja [&akinnallisia laitteita valmistavat toimijat.

Valmistuksen toimialaan kuuluvat 1dakinnallisten laitteiden ja in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettujen
Iaakinnallisten laitteiden valmistajat.

Toimialan kuvaus:
|:| Terveys; Laakkeiden valmistusta harjoittavat toimijat

|:| Terveys; Laakeaineiden valmistusta harjoittavat toimijat

|:| Terveys; Ladkkeiden tutkimusta ja kehitysta harjoittavat toimijat
|:| Terveys; Apteekit

|:| Terveys; Veripalvelulaitokset

|:| Terveys; Potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajat ylittdvassa terveydenhuollossa annetun EU-
direktiivin (2011/24/EU) mukaiset laakkeita ja 1aakinnallisia laitteita toimittavat ja tarjoavat toimijat

|:| Terveys; Vakavan kansanterveysuhan aikana kriittisiksi katsottuja lIaakinnallisia laitteita valmistavat
toimijat

|:| Valmistus; Laakinnallisten laitteiden ja in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettujen Iaakinnallisten laitteiden
valmistajat.
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Toimintaa koskevat muut tiedot

Kyberturvallisuuslainsaadannon (NIS2) velvoitteet koskevat toimijoita, jotka tayttavat joko keskeisen
toimijan tai tarkean toimijan kriteerit.
Tutustu keskeisen ja tarkean toimijan kriteereihin.

Keskeinen vai tarkea toimija? *

Valitse onko edustamasi toimija keskeinen toimija vai tarkeé toimija. Jos edustamasi toimija harjoittaa
toimintaa useammalla Fimean valvomalla toimialalla ja toiminta on osin keskeisen toimijan maaritelman
mukaista toimintaa seka osin muuta toimintaa, edustamasi toimija ndhdaan keskeisena toimijana.

EI Keskeinen toimija
[] Tarkea toimija

Perustelu miksi keskeinen tai tarkea toimija? *

Valitse mielestasi toimintaanne eniten kuvaava vaihtoehto

Edustamani toimija on suuri terveyden toimialan toimija (liite I)
Edustamani toimija on suuri valmistuksen toimialan toimija (liite II)
Edustamani toimija on keskisuuri terveyden toimialan toimija (liite I)
Edustamani toimija on keskisuuri valmistuksen toimialan toimija (liite 11)

Edustamani toimija tarjoaa ainoana jasenvaltiossa palvelua, joka on yhteiskunnan tai talouden
kriittisten toimintojen yllapitdmisen kannalta keskeinen

Hairié edustamani toimijan tarjoamassa palvelussa voisi vaikuttaa merkittavasti yleiseen
jarjestykseen, yleiseen turvallisuuteen tai kansanterveyteen

Hairié edustamani toimijan tarjoamassa palvelussa voisi aiheuttaa merkittdvan systeemisen riskin
erityisesti aloilla, joilla téllaisella hairidlla voisi olla rajat ylittavia vaikutuksia

O O O Ooodd

Edustamani toimija on kriittinen, koska silla on erityisen suuri merkitys kansallisella tai alueellisella
tasolla kyseisen toimialan tai palvelutyypin tai jdsenvaltion muiden keskinaisriippuvaisten toimialojen
kannalta

|:| Edustamani toimija on CER-direktiivin mukainen kriittinen toimija

Osallistuuko edustamasi toimija kyberturvallisuustietojen vapaaehtoiseen jakamisjarjestelyyn? *
NIS2-direktiivi edellyttaa, etta valvonnan kohteena oleva toimija ilmoittaa osallistumisestaan direktiivin
tarkoittamiin kyberturvallisuustietojen vapaaehtoisiin jakamisjarjestelyihin. Kyberturvallisuuslain 23 §:n
mukaisena vapaaehtoisena jakamisjarjestelyna pidetddn mm. Traficomin Kyberturvallisuuskeskuksen
CSIRT-yksikon kanssa tiedonvaihtoryhmissa tapahtuvaa yhteisty6ta, johon liittyy vapaaehtoista
kyberturvallisuustietojen jakamista. Vapaaehtoiseksi jakamisjarjestelyksi katsotaan myos toimijan
kuuluminen Traficomin Kyberturvallisuuskeskuksen CSIRT-yksikdn yllapitamalle toimialakohtaiselle
sahkdpostilistalle. Kaikkien kyberturvallisuuslain kohteena olevien toimijoiden on mahdollista liittya listalle.
Listoille 1ahetetdan toimialaan liittyvia tietoturvatiedotteita ajankohtaisista aiheista.

[JE
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Euroopan unionin jasenvaltiot, joissa edustamasi toimija tarjoaa kyberturvallisuuslainsaadannon
soveltamisalaan kuuluvia palveluja*

Valitse Euroopan unionin jasenvaltiot, joissa edustamasi toimija tarjoaa palveluja Fimean valvomilla
toimialoilla. Fimea valvoo kyberturvallisuuslainsdadannén velvoitteiden toteutumista tietyilla terveyden ja
valmistuksen toimialoilla Suomessa. Konserniin kuuluvista yhtidista jokainen toimialaan kuuluva toimija
oman toimintansa laajuudessa Suomessa ilmoittaa y-tunnuksensa valtuudella itse tietonsa NIS2-
toimijaluetteloon.

|:| Alankomaat |:| Kypros |:| Ruotsi
|:| Belgia |:| Latvia |:| Saksa
|:| Bulgaria |:| Liettua |:| Slovakia
|:| Espanja |:| Luxemburg |:| Slovenia
[ ] iranti [] Maita [] Suomi
|:| Italia |:| Portugali |:| Tanska
[] itavaita [] Puola [] Tsekki
|:| Kreikka |:| Ranska |:| Unkari
|:| Kroatia |:| Romania |:| Viro

Julkiset IP-osoitealueet*

liImoita edustamasi toimijan julkiset IP-osoitealueet jossakin seuraavista muodoista: IP-range-muodossa
(esim. 198.51.100.0—198.51.100.255 tai 93.190.96.0-93.190.103.255) tai CIDR-muodossa (esim.
198.51.100.0/24 tai 93.190.96.0/21). Voit ilmoittaa tiedot myds yksittaisina IP-osoitteina, mikali laajempi
osoitealue ei ole tiedossa (esim. 198.51.100.34) tai IPv6-muodossa (esim.
2001:db8:3333:4444:5555:6666:7777:8888). HUOM! Ala sy6té kenttaan sisaisia osoitealueita. Esimerkiksi
seuraavat verkot ovat ns. privaattiverkkoja, eli sisaisia osoitealueita: IPv4: 10.0.0.0-10.255.255.255 tai
10.0.0.0/8 IPv6: fc00::/7.

Huom! Laheta PDF-lomake turvapostina osoitteeseen: NIS2-CER@fimea.fi. Ohjeet Fimean turvapostin
kayttamiseen |0ydat verkkosivuilta osoitteesta: https://fimea.fi/tietoa_fimeasta/yhteystiedot/turvaposti.

Jos toimijaluetteloon ilmoitetut tiedot muuttuvat, ilmoita muutoksista palveluun viipyméatta, viimeistaan
kahden viikon kuluessa. Muutoksista on ilmoitettava myos jos edustamasi toimija ei taytd enda keskeisen
tai tarkean toimijan kriteereja, tai jos toimija on lopettanut toimintansa.

Jos tarvitset tukea, ota yhteytta NIS2-CER@fimea.fi.
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