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2 Yleista

Tama ohje on tarkoitettu NIS2-toimijaluettelon sahkdisen asioinnin kayttajille toimijailmoitusten
tekemiseen. Ohjeeseen on koottu tietoa toimijailmoituksen tekemisesta sdhkoisessa
asioinnissa seka yleista tietoa sdhkdisen asioinnin toiminnoista.

Lisatietoa:

e Fimean verkkosivut: Kyberturvallisuus

2.1 Mika on NIS2-toimijaluettelo?

NIS2-toimijaluettelo on Fimean yllapitama rekisteri Fimean valvonnan piiriin kuuluvista
kyberturvallisuuslain soveltamisalan mukaisista keskeisista ja tarkeista toimijoista.
Kyberturvallisuuslaki (125/2025) maarittelee ne toimijat, joiden tulee ilmoittaa toimijatietonsa
Fimean NIS2-toimijaluetteloon.

NIS2-toimijaluettelon sahkdinen asiointi on tarkoitettu seuraaville lain soveltamisalan
mukaisille keskeisille ja tarkeille toimijoille:

o Laadkeaineita ja ladkkeita valmistavat toimijat

e Laakkeiden tutkimusta ja kehitysta harjoittavat toimijat

e Veripalvelulaitokset

e Apteekit

e Terveydenhuollon ammattihenkilona laakkeita tai laakinnallisia laitteita toimittavat tai
tarjoavat toimijat

e Laakinnallisia laitteita ja in vitro — diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita
valmistavat toimijat

Tarkealla toimijalla tarkoitetaan kyberturvallisuuslain liitteessa | tai Il mainittua toimijaa, joka
tayttaa tai ylittda mikroyritysten seka pienten ja keskisuurten yritysten maaritelmasta annetun
komission suosituksen 2003/361/EY liitteen 2 artiklan mukaiset keskisuuria yrityksia koskevat
edellytykset ja tarjoaa palvelujaan tai harjoittaa toimintaansa jossakin Euroopan unionin
jasenvaltiossa.

Keskeisella toimijalla tarkoitetaan kyberturvallisuuslain liitteessa | mainittua toimijaa, joka
ylittda mikroyritysten seka pienten ja keskisuurten yritysten maaritelmasta annetun komission
suosituksen 2003/361/EY liitteen 2 artiklan mukaiset keskisuuria yrityksia koskevat edellytykset
ja tarjoaa palvelujaan tai harjoittaa toimintaansa jossakin Euroopan unionin jasenvaltiossa.

Sahkoisessa asioinnissa toimija voi ilmoittaa toimijatietonsa seka tarkastella NIS2-
toimijaluettelon ilmoitettuja tietojansa.

NIS2-toimijaluettelon sahkdisessa asioinnissa voit:

e Ilmoittaa kyberturvallisuuslain 418:n mukaiset toimijatietosi
e Hallinnoida ilmoitettuja tietojasi (tehda muutosilmoituksia)
e Tarkastaa rekisteroityja tietojasi


https://fimea.fi/valvonta/kyberturvallisuuden-ja-hairionsietokyvyn-valvonta/kyberturvallisuus
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/ALL/?uri=CELEX%3A32003H0361
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/ALL/?uri=CELEX%3A32003H0361
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/ALL/?uri=CELEX%3A32003H0361
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Toimijoiden on ilmoitettava muutoksista 41 8:ssa tarkoitettuihin tietoihin viipymatta.
Muutoksesta 2 momentissa tarkoitettuihin tietoihin on ilmoitettava valvovalle viranomaiselle
kahden viikon kuluessa ja 3 momentissa tarkoitettuihin tietoihin kolmen kuukauden kuluessa
muutoshetkesta.

2.2 Kuka voi kayttaa NIS2-toimijaluettelon sahkoista
asiointia?

NIS2-toimijaluettelon sahkdiseen asiointiin paasevat kaikki, joilla on suomalainen
henkilotunnus seka tunnistautumista varten tarkoitettu tunnistautumisvaline. Asioit
sdhkoisessa asioinnissa aina organisaation puolesta, joten sinulla tulee olla myos
organisaatiosi puolesta asiointiin tarvittavat oikeudet.

Et tarvitse Fimean sahkdisen asioinnin palvelussa erillistd Suomi.fi-valtuutta, jos asioit sellaisen
yrityksen tai organisaation puolesta, jossa sinulla on kaupparekisteriin merkitty toimielinrooli:

¢ Toimitusjohtaja

e Toimitusjohtajan sijainen

¢ Yhtidmies

* Prokuristi, jolla nimenkirjoitusoikeus yksin
¢ Elinkeinoharjoittaja

e Selvitysmies

Jos et toimi yrityksessa edelld mainituissa rooleissa, tulee sinun pyytaa asiointivaltuutta
Suomi.fi-palvelussa ja yrityksen/organisaation taytyy myontaa se sinulle. Lue lisda
Organisaation puolesta asiointi: valtuuttaminen (pdf) ja Suomi.fi organisaation valtuudet.

2.3 Maaritelmat

o Tarkea toimija. Tarkealla toimijalla tarkoitetaan kyberturvallisuuslain
liitteessa | tai Il mainittua toimijaa, joka tayttaa tai ylittaa mikroyritysten
seka pienten ja keskisuurten yritysten maaritelmasta annetun komission
suosituksen 2003/361/EY liitteen 2 artiklan mukaiset keskisuuria yrityksia
koskevat edellytykset ja tarjoaa palvelujaan tai harjoittaa toimintaansa
jossakin Euroopan unionin jasenvaltiossa.

o Keskeinen toimija. Keskeisella toimijalla tarkoitetaan
kyberturvallisuuslain liitteessa | mainittua toimijaa, joka ylittaa
mikroyritysten seka pienten ja keskisuurten yritysten maaritelmasta
annetun komission suosituksen 2003/361/EY liitteen 2 artiklan mukaiset
keskisuuria yrityksia koskevat edellytykset ja tarjoaa palvelujaan tai
harjoittaa toimintaansa jossakin Euroopan unionin jasenvaltiossa.

o Laadkkeen valmistaja. Laakkeen valmistajalla tarkoitetaan ladketehtaita,
joilla on laakelain (395/1987) 8 8:n mukainen Fimean myodntama toimilupa
lAdkkeiden teolliseen valmistamiseen.


https://fimea.fi:8443/documents/147152901/159469975/Suomi.fi-valtuuden%20antaminen%20NIS2-toimijaluettelon%20s%C3%A4hk%C3%B6iseen%20asiointiin.pdf/5636aedc-5463-413a-444e-a580fbd4445a?t=1750932836107
https://www.suomi.fi/ohjeet-ja-tuki/valtuudet/organisaation-valtuudet/valtuuksien-antaminen-organisaationa
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e Laadkeaineen valmistaja. Ladkeaineen valmistajalla tarkoitetaan laakelain
(395/1987) 8 §:n mukaista teollista valmistajaa, joka valmistaa ladkkeiden
valmistuksessa kaytettavia ladkeaineita (vaikuttavia aineita).

Ladkinnallisen laitteen valmistaja. 'Ladkinnallisella laitteella’ tarkoitetaan

instrumenttia, laitteistoa, valinetta, ohjelmistoa, implanttia, reagenssia,

materiaalia tai muuta tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi
ihmisilla, joko yksinaan tai yhdistelmina, seuraaviin ldaketieteellisiin
tarkoituksiin:

e sairauden diagnosointi, ehkaisy, ennakointi, ennusteen laatiminen,
tarkkailu, hoito tai lievitys,

e vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai
kompensointi,

e anatomian taikka fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan
tutkiminen, korvaaminen tai muuntaminen,

e tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien
tutkimusten avulla ihmiskehosta otetuista naytteista, mukaan lukien
elinten, veren ja kudosten luovutukset,

e jajonka paaasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei
saavuteta farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin
mutta jonka toimintaa voidaan tallaisilla keinoilla edistaa.

Myds seuraavia tuotteita pidetdan laakinnallisina laitteina:

o hedelmoittymisen saatelyyn tai tukemiseen tarkoitetut laitteet,
o laakinnallisten laitteiden puhdistukseen, desinfiointiin tai sterilointiin
tarkoitetut tuotteet.

’Valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista henkilda tai oikeushenkilda, joka
valmistaa tai kunnostaa taysin laitteen taikka suunnitteluttaa, valmistuttaa tai
kunnostuttaa taysin laitteen ja markkinoi tata laitetta omalla nimellaan tai
tavaramerkilla.

¢ In vitro-diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden
valmistaja. ’In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla lAdkinnallisella laitteella’
tarkoitetaan laakinnallista laitetta, joka on reagenssi, reagenssituote,
kalibraattori, vertailumateriaali, diagnostiikkasarja, instrumentti, laite,
laitteiston osa, ohjelmisto tai jarjestelma, jota kaytetaan joko yksin tai
yhdessa muiden kanssa ja jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi
ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden
yksinomaisena tai paaasiallisena tarkoituksena on saada ihmiskehosta
otettujen naytteiden, myos veren ja kudosten luovutusten, perusteella tietoa
yhdesta tai useammasta seuraavista: a) fysiologisesta tai patologisesta
toiminnosta tai tilasta;

e synnynnaisesta fyysisestd vammasta tai alyllisesta kehitysvammasta;
e alttiudesta sairaudelle tai taudille;
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e turvallisuuden ja yhteensopivuuden maarittamiseksi mahdollisten
vastaanottajien kannalta;

e hoitovasteen tai -reaktioiden ennustamiseksi;

e hoitotoimenpiteiden maarittelemiseksi tai tarkkailemiseksi.

Naytteenottoastioiden on myos katsottava olevan in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita.

’Valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista henkilda tai oikeushenkilda, joka
valmistaa tai kunnostaa taysin laitteen taikka suunnitteluttaa, valmistuttaa tai
kunnostuttaa taysin laitteen ja markkinoi tata laitetta omalla nimellaan tai
tavaramerkilla.
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3 Kirjautuminen sahkoiseen asiointiin

Fimean sahkodiseen asiointiin paaset osoitteesta asiointi.fimea.fi. Kirjaudu sisaadn sahkoiseen
asiointiin Suomi.fi-tunnistuspalvelun kautta etusivun oikeasta ylakulmasta.

Suomi.fi-tunnistuspalvelusta paaset valitsemaan haluamasi tunnistautumistavan.
Tunnistautuminen tapahtuu verkkopankkitunnuksilla, varmennekortilla tai mobiilivarmenteella.
Valitse tunnistautumisen jalkeen ”Jatka palveluun” -painike.

Taman jalkeen siirry NIS2-toimijaluettelon sahkodiseen asiointiin valitsemalla navigaatiopalkista
”’NIS2-toimijaluettelo’ -painike ja valitsemalla alasvetovalikosta *’Etusivu ja ilmoitukset’ -
painike. Valitse yritys, yhdistys tai muu yhteiso, jonka puolesta haluat asioida. Paina sinista
painiketta "’Valitse ja siirry asiointipalveluun”’, jolloin sinut ohjataan NIS2-toimijaluettelon
sahkoisen asioinnin etusivulle.

Jarjestelma kirjaa kayttajan automaattisesti ulos, mikali palvelu on kayttamatta 30 minuuttia.
Kirjaudu aina ulos sahkoisesta asioinnista, kun lopetat palvelun kayton. Tyhjenna myos
selaimesi sivuhistoria ja valimuisti seka sulje kaikki avoimet selainikkunat. Nain varmistat,
etteivat samaa tietokonetta mydhemmin kayttavat paase nakemaan tietojasi.


https://asiointi.fimea.fi/
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4 Navigointi sahkoisessa asioinnissa

Palvelun kaytto alkaa sahkoisen asioinnin etusivulta. Nakyman yldosasta saat vaihdettua
kieliasetuksia (1). Asiointikielen voit vaihtaa painikkeista ’suomi’’, ’svenska’ tai ’english”.

Tunnistaudu palveluun painamalla painiketta ’kirjaudu sisdan’’ (2).

suomi  svenska english ¥ Kirjaudu sisaan

Fimea o

Sdhkéinen asiointi
Etusivu Apteekkiluvat - NIS2-toimijaluettela -

Tervetuloa Fimean sahkéiseen asiointiin. Alla olevat osiot esittelevat, missa asioissa Fimean sahkéisessa asioinnissa voit toimia séhkaisesti. Loydat tarkemman
ohjeistuksen palveluista kyseisten palveluiden otsikoiden alta.

Sisaankirjoutuminen sahkodiseen asiointiin tapohtuu Suomifi-tunnistuksen kautta sivun oikeasta ylékulmasta.

Esimerkiksi Apteekkiluvat - sivuilla voi kifjautumatta sahkoiseen asiointiin tarkastella avoimena olevia apteekkilupia (avoimet kuulutukset), paattyneitd hakuja seka
myonnettyjd apteekkilupia. Sdhkdisessd asioinnissa voi kifjoutuneena kayttdjand asicida seuraavissa asioissa: hakea apteekkilupaa tai tehdé iimoituksen
apteekkiluvasta luopumisesta, hakea erityislupaa, ilmoittaa lGakkeen kayttdon liittyvasta epdillystd haittavaikutuksesta, ilmoittaa ladkinnallisten laitteiden toimija- jo
laitetietoja, iimoittaa toimijan NIS2-toimijaluetteloon tai tehdd saatavuushairidilmoituksia,

Apteekkilupien sahkoinen asiointi

Erityislupien sihkdinen asiointi

Ladkinna i h asiointi
NIS2-toimijail asiointi
isen sdhkdinen asiointi

Kuva 1. Sahkdisen asioinnin etusivun nakyma
Tunnistautumisen jalkeen kayttajan nimi nakyy etusivun ylapalkissa (3).

Siirry NIS2-toimijaluettelon sahkoiseen asiointiin valitsemalla navigaatiopalkista "’NIS2-
toimijaluettelo’ -painike (4) ja valitsemalla alavetovalikosta *’Etusivu ja ilmoitukset’ -painike
(5). Ennen NIS2-toimijaluetteloon siirtymista sinut ohjataan tunnistautumaan yrityksen puolesta
asioivaksi henkiloksi Suomi.fi-tunnistuspalvelun kautta.
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Ensivu Apteskidluvat

ntin, A o g sestl Loydot tarkemman
=
ulsta kyseisten gofveividen otsikolden oits d

Pinen sihksseen asiointin topahtu SucTif tunistuksen kautta shun

Kuva 2. Sahkdisen asioinnin etusivun nakyma

Tunnistautumisen jalkeen paaset NIS2-toimijaluettelon sdhkoisen asioinnin etusivulle.
Etusivulta paaset tekemaan ensi-ilmoituksen toimijalle, mikali aiempia ilmoituksia ei ole. Jos
toimijalla on aiempia ilmoituksia, etusivulta paaset tarkastelemaan ilmoituksia.
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r suomi svenska english & Profili €3 Kirjoudu ulos [ Viainda yritys

Hel, Nordea Demo.
Activenakusteri Oy

Etusivu Apteekkiluvot - NIS2-toimijalucttelo -

NIS2-toimijaluettelo

NISZ-toimijaluettelo on Fimean sahkoinen asicintipalvelu, jossa Fimean valvomat toimijat voivat kyber (NIS2) mukaiseen
imi c Kyberturvallisu &6dannén tavaitteena on vahvistaa Eurcopan unionin yhteistd ja i kansallista kyber tasoa

yhteiskunnan toiminnan kannalte krittisilla sektoreillo. Fimea valvoo kyberturva instEdanng i tietyilli terveyden ja volmistuksen

toimialoille Suomessa.

Toimijoiden velvollisuudet Toimijaluetteloon kerdttévét tiedot

Kyberturvallisuuslainsaadannin velvaitteet koskevat toimijoita, jotka tayttavit - Toimijan nimi

joko keskeisen toimijan tai téirketin toimijon kriteerit - Toimijon yhteystiedot (osoite, séhkpostiosoite, puhelinnumero)

- Toimialoa koskevat tiedot
LSS roetoen 18 TR OkRNS) e nabt @ - Tieto siita onko taimija keskeinen vai térked toimija

- Julkiset IP-osoitealueet

Toimijoiden on kybertur - Euroopan unianin jasenvaltiot, joissa toimija tarjona
mukaisesti. Jos toimijoluctteloon iimoftetut tiedot muuttuvat, toimijon on z n (NIS2) kuuluvie palveluja
itoksesta viipymétt, kohden vilkon kuluessa. - 0: i

T

Kuva 3. NIS2-toimijaluettelon sahkoisen asioinnin etusivun nakyma

NIS2-toimijaluettelon sahkdisen asioinnin etusivun yldosasta loytyy mahdollisuus tarkastella
tunnistautuneen kayttajan profiilia (6).

Taman vieresta loytyy uloskirjautumista varten painike ’kirjaudu ulos”’ (7).
Yrityksen vaihtamista varten loytyy painike sivun oikeasta ylalaidasta (8).

Ylapalkissa nakyy tunnistautuneen kayttajan nimi, seka sen alla yritys, jonka puolesta asioidaan

(9).

Lue lisda kyberturvallisuuslainsdadannosta valitsemalla ’Tutustu keskeisen ja tarkean toimijan
kriteereihin’’ -painike (10).

Lue usein kysyttyja kysymyksia valitsemalla ’Tutustu usein kysyttyihin kysymyksiin’’ -painike
(11). Painike ohjaa Fimean verkkosivuille.

limoitukset

Edustamahasi toimijalta ei ldydy imaituksia.

limaita edustamasi toimija tolmijaluetteloon @

Kuva 4. NIS2-toimijaluettelon sahkoisen asioinnin etusivun nakyma

Mikali toimijalla ei ole aiempia toimijailmoituksia, voit tehda toimijailmoituksen NIS2-
toimijaluetteloon valitsemalla ’Ilmoita edustamasi toimija toimijaluetteloon’ -painike (12).

lImoitukset

limoituksen tyyppi limoituksen tila $ Lahetetty 4 & Saapumiskanava 3
@ Muutosilmoitus Lahetetty . 04.06.2025 14:14 04.06.2025 14:14 Sahkainen asiointi

@ Ensimmadinen ilmoitus Lahetetty 04.06.2025 14:09 04.06.2025 14:09 Sahkdinen asiointi

Kuva 5. NIS2-toimijaluettelon sahkoisen asioinnin etusivun nakyma

10
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Mikali toimijalla on aiempia toimijailmoituksia, voit tarkastella niitd painamalla
”’Muutosilmoitus’ (13) tai ”Ensimmainen ilmoitus’ -linkkia (14).

11
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5 Toimijaluettelo

5.1 Toimijan ensi-ilmoitus

1. Kirjaudu NIS2-toimijaluettelon sahkdiseen asiointiin ja paaset sahkoisen asioinnin etusivulle.
2. Valitse ”’llmoita edustamasi toimija toimijaluetteloon’’ -painike.

3. Taman jalkeen aukeaa nakyma ilmoittautumislomakkeelle. Lomakkeen ylla nakyy tarkeaa
tietoa lomakkeen tayttamisesta seka toimijaluetteloon kerattavista tiedoista. Lomakkeen
ylapuolella nakyy myds lomakkeen prosessinkulku.

4. Tayta toimijan tiedot. Pakolliset kentat ovat merkattu punaisella * - merkilla (1). Lomakkeella
ei paase eteenpain ennen kuin kaikki pakolliset kentat on taytetty. Lomakkeen taytdn
seuraavaan vaiheeseen siirryttaessa palvelu ilmoittaa puuttuvista pakollisista tiedoista, mikali
niita on.

o @)

Kuva 6. Nakyma toimijan ilmoittautumislomakkeelta

Lomakkeelle on taytetty valmiiksi yrityksen nimi ja y-tunnus (2 ja 3). Naita tietoja ei pysty
muuttamaan NIS2-toimijaluettelon sahkdisessa asioinnissa vaan Suomi.fi asiointipalvelu
tarkistaa tiedot perusrekisterista (kaupparekisteri, yritys- ja yhteisotietojarjestelma seka
yhdistysrekisteri) tai Suomi.fi-valtuutusrekisterista.

Toimijan nimi 9

Activenakusteri Oy

Y-tunnus 9

7769480-5

Kuva 7. Nakyma toimijan ilmoittautumislomakkeelta

Lomakkeella paaset eteenpain tai taaksepain sivun alareunassa olevista ’edellinen’’ (4) ja
”’seuraava’’ (5) -painikkeista.

_/-—-\_
N A

Kuva 8. Nakyma toimijan ilmoittautumislomakkeelta

7. Siirry lomakkeen alareunasta lomakkeen seuraavalle sivulle (5).

12
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8. Tayta toimialaa koskevat tiedot. Valitse ’Lisad’ -painike (6). Valitse valintaruuduista toimijan
toimialan kuvaus (7). Voit valita useita toimialoja, toimialan osia ja toimijatyyppeja. Tdman
jalkeen paina ’Lisda’ (8), jolloin palaat takaisin toimialaa koskevat tiedot -ndkymaan.

Toimijan perustiedot v [EEKIWGIRLEGEGY a0l Toimintaa koskevat muut tiedot  Tietojen lahetys

Kyberturvallisuuslainsdddantd (NIS2) koskee useita eri toimialoja. Fimea valvoo kyberturvallisuuslainsGadannén velvoitteiden toteutumista tietyilld terveyden ja

walmistuksen toimialoilla Suomessa. Valitse edustamaasi toimijaa kuvaavat toimialatiedot. Voit valita useita toimialoja, toimialan osia jo toimijatyyppeja.

Terveyden toimialaan kuuluvat ldékkeiden valmistusta harjoittavat toimijat, IGdkeaineiden valmistusta harjoittavat toimijat, |aGkkeiden tutkimusta ja kehitysta
harjoittavat toimijat, apteekit, veripalvelulaitokset, potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajat ylittévassa terveydenhuollossa annetun EU-direktiivin (2011/24/EU)

mukaiset ladkkeitd ja ladkinndllisia laitteita toimittavat ja tarjoovat toimijat. seké vakavan kansanterveysuhan aikana kriittisiksi katsottuja laakinndllisia laitteita
walmistavat toimijat.

Valmistuksen toimialoan kuuluvat ladkinnallisten loitteiden jo in vitro -diagnestiikkaan tarkoitettujen ladkinndllisten loitteiden valmistajat.

limoitukseen liittyvat toimialat

Valitut toimialat
6

Kuva 9. Nakyma toimijan ilmoittautumislomakkeelta

v Toimialan kuvaus 3
0 Terveys;Ladkkeiden valmistusta harjoittavat toimijat

Terveys:Lakkeiden tutkimusto ja kehitysti harjoittavat toimijat
Terveys;Veripalvelulaitokset

Terveys:Potilaiden rajat ater annetun EU-direk

(2011/24/EU) mukaiset ladkkeitd ja lakinnallisia laitteita toimittavat ja tarjoavat toimijot

Terveys:Li toimijat

Terveys:Apteekit

Terveys:Vakavan kansanterveysuhan aikana krittisiksi katsottuja laakinndllisia luitteita valmistavat toimijat

Ooo0oo0ooooaod

Valmistus;Lagkinnallisten laitteiden ja in vitro -di il &b & loitteiden valmistus;

Valitut tietueet

(8 Qs |
Kuva 10. Nakyma toimijan ilmoittautumislomakkeelta

9. Siirry lomakkeen alareunasta lomakkeen seuraavalle sivulle (5).

10. Tayta toimintaa koskevat muut tiedot. Muista lukea huolellisesti lomakkeella olevat
ohjetekstit.

11. Siirry lomakkeen viimeiselle sivulle ’Tietojen lahetys™.

12. Lomake on nyt tallennettu luonnoksena. Voit viela palata ”edellinen”-painikkeella (4) tai
NIS2-toimijaluettelon sahkdisen asioinnin etusivun kautta korjaamaan lomakeluonnokselle
taytettyja tietoja. Siirtyaksesi lahetykseen, valitse ’Laheta’ -painike.

13. Kuittaa ja laheta lomake valitsemalla ’Laheta’ -painike. ’Sulje’’ -painikkeella paaset
takaisin NIS2-toimijaluettelon sdhkoisen asioinnin etusivulle, josta paaset muokkaamaan
lomakeluonnosta.

13



Fimea

14. Onnistuneen ilmoituksen lahettdmisesta naytolle avautuu “’Kiitos ilmoituksesta!’’-viesti,
seka painike etusivulle siirtymiseen (9). Onnistuneen ilmoituksen naet NIS2-toimijaluettelon
etusivulta. Huomioithan, etta ilmoituksen saapumisessa jarjestelmaan voi olla pieni viive.

Kiitos ilmoituksestal

limoituksesi on |dhetetty Fimealle. Edustamasi toimija on ilmoitettu Fimean NIS2-toimijaluetteloon. Voit tarkastella lahettamadsi ilmoituksen tietoja palvelun
etusivulta. Jos toimijaluetteloon ilmoitetut tiedot muuttuvat, ilmoita muutoksista palveluun viipyméttd, viimeistédn kahden viikon kuluessa. Muutoksista on
ilmoitettava my®és jos edustamasi toimija ei téytd endd keskeisen tai térkedn toimijan kriteerejd, tai jos toimija on lopettanut toimintansa.

Tarkead tietoa ilmoitusten kasittelysta

Fimea vastaanottaa ilmoitukset NIS2-toimijaluettelon keskeisistd ja térkeistd toimijoista sekd toimittaa tiedot niistd Suomen kyberturvallisuuden keskitetylle
yhteyspisteelle kyberturvallisuuslaissa kuvatusti.

Kyberturvallisuuden poikkeamat tulee ilmoittaa Kyberturvallisuuskeskuksen yllapitamadn poikkeamailmoitussovellukseen, josta Fimea saa tiedon valvontaansa
varten. Poikkeama késitelladn tilanteesta riippuen toimijan, Fimean ja/tai kyberturvallisuusviranomaisten kanssa yhteistydssa.

Taman NIS2-toimijaluettelo -jdrjestelman lisatietokenttddn ei saa kirjata kiireellisia kyberturvallisuusasioita. Lisatiedot ja kiireelliset kyselyt Fimean valvonnan
asiointiséhképostiosoitteista sekd kirjoamo@fimea fi tai NIS2-CER@fimea.fi.

=X ©

Kuva 11. Nakyma toimijan ilmoittautumislomakkeelta
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5.2 Toimijatietojen muutosilmoitus

Mikali toimijan toimijatiedot muuttuvat esimerkiksi osoitteen, toimialan kuvaksen tai toimijan
keskeisyyskriteerien muutoksen myota, tulee muutokset ilmoittaa NIS2-toimijaluetteloon
viipymatta, viimeistaan kahden viikon kuluessa muutoksesta.

1. Kirjaudu NIS2-toimijaluettelon sahkdiseen asiointiin ja padset sahkoisen asioinnin etusivulle.

2. Valitse yritys, jonka puolesta asioit NIS2-toimijaluettelossa.

3. Avaa navigaatiopalkista ’NIS2-toimijaluettelo’, ja valitse alasvetovalikosta "’Ilmoita

muutoksesta toimijan tietoihin’’ -sivu (1).

Fimea

Séhksinen asiointi

Etusivu

NIS2-toimijaluettelo

NIS2-toimijaluettelo on Fimean sihksinen asiointipalvelu, jossa Fimean valvomat toimij
i 6n tavoitteena on vahvistaa Euroopan ¢
yhteiskunnan toiminnan kannalta kriittisilli sektoreilla. Fimea valvoo kybertur inse

toimijaluettelaon. Kybertur

toimialoilla Suomessa.

Toimijoiden velvollisuudet

Kyberturvallisuuslainsagdénnan velvoitteet koskevat toimijoita, jotka tiyttavét

joko keskeisen toimijan tai térkedin toimijan kriteerit.

Toimijoiden on ilmoittauduttova toimijaluetteloon kyberturvallisuusiain

mukaisesti. Jos toimijaluetteloon ilmoitetut tiedot muuttuvat, toimijan on
it an kahden vikon kuluessa.

Apteekkiluvat -

suomi svenska english & Profil

NIS2-toimijaluettelo -

Etusivu ja ilmoitukset

limoita muutoksesta toimijan tietoihin o

Tietoa kyberturvallisuuslainsaadannésta (NIS2)
annén (NIS2) mukaiseen
Tietoa palvelusta serturvalisuuden tasoa

6n velvoitteiden

tietyilld terveyden ja valmistuksen

Toimijaluetteloon kerdttavat tiedot

- Toimijan nimi
- Toimijan iedot {osoite, sihkd

- Toimialaa koskevat tiedot
- Tieto siitd onko toimija keskeinen vai téirked toimija

- Julkiset IP-osoitealueet

- Euroopan unionin jisenvaltiot, jeissa toimija tarjoaa

kyberturvalli instiddannan (NIS2) kuuluvia palveluja

- Osallistuminen kyberturvallisuustietojen vapaaehtoiseen jakamisjérjestelyyn

Tutustu usein kysyttyihin kysymyksiin

Kuva 12. NIS2-toimijaluettelon sdhkdisen asioinnin etusivu

4. Valitse ”’Ilmoita muutoksesta toimijan tietoihin’’ -painike (2).

Etusivu

limoita muutoksesta toimijan tietoihin

Apteekkiluvat -

NIS2-toimijaluettelo ~

Jos toimijaluetteloon ilmoitetut tiedot muuttuvat, toimijan on ilmoitettava muutoksesta viipymattd, viimeistGan kahden viikon kuluessa. Toimijoiden on tehtdvd ilmoitus

myds siind tapauksessa, jos toimija el tytd endd keskeisen tai tarkedn toimijan kriteerejd, tai jos toimija on lopettanut toimintansa.

Edustamani toimijan ilmoittamat tiedot ovat muuttuneet

Tee ilmoitus, jos jokin seuraavista NIS2-toimijaluetteloon iimoitetuista tiedoista
muuttuu:

- Toimijan nimi

- Toimijan yhteystiedot (osoite, sdhképostiosoite, puhelinnumero)

- Toimialaa koskevat tiedot

- Tieto siitd onko toimija tarked vai keskeinen toimija

- Julkiset IP-osoitealueet

- Euroopan unionin jésenvaltiot, joissa toimija tarjoaa
kyberturvallisuuslainsaaddannén (NIS2) soveltamisalaan kuuluvia palveluja

- Osallistuminen kyberturvallisuustietojen vapaaehtoiseen jokamisjarjestelyyn

limoita muutoksesta toimijan tietoihin 9

Edustamani toimija ei kuulu endd
kyberturvallisuuslainséadannon (NIS2) velvoitteiden
piiriin

Kyberturvallisuuslainsdddénnén (NIS2) velvoitteet koskevat toimijoita, jotka
téayttévat joka keskeisen toimijan tai tarkedn toimijan kriteerit.

Tutustu keskeisen ja tirkeén toimijan kriteereihin

Tee ilmoitus, jos edustamasi toimija
- ei tayta endad keskeisen tai tarkean toimijan kriteereja
- on lopettanut toimintansa

Kuva 13. Ilmoita muutoksesta toimijan tietoihin -sivu
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5. Taman jalkeen aukeaa nakyma ilmoittautumislomakkeelle. Lomakkeen ylla nakyy tarkeaa
tietoa lomakkeen tayttamisesta seka toimijaluetteloon kerattavista tiedoista. Lomakkeen
ylapuolella nakyy myds lomakkeen navigaatio.

6. Tarkista ja paivitd muuttuneet tiedot lomakkeelle. Lomake on esitaytetty NIS2-
toimijaluetteloon ilmoitettujen tietojen perusteella. Huomaathan, etta toimiala lisataan
lomakkeelle manuaalisesti. Lomakkeelle on taytetty valmiiksi myds yrityksen nimi ja y-tunnus (3
ja 4). Yrityksen nimea ja y-tunnusta ei pysty muuttamaan NIS2-toimijaluettelon sahkoisessa
asioinnissa vaan Suomi.fi asiointipalvelu tarkistaa tiedot perusrekisterista (kaupparekisteri,
yritys- ja yhteisotietojarjestelma seka yhdistysrekisteri) tai Suomi.fi-valtuutusrekisterista.

Pakolliset kentat ovat merkattu punaisella * - merkilla (5). Lomakkeella ei padase eteenpain
ennen kuin kaikki pakolliset kentat on taytetty. Lomakkeen tayton seuraavaan vaiheeseen
siirryttaessa palvelu ilmoittaa puuttuvista pakollisista tiedoista, mikali niita on.

Toimijan nimi 9

Activenokusteri Qy

Y-tunnus 0

7769480-5

Kuva 14. Nakyma toimijan muutoslomakkeelta

o @

Kuva 15. Nakyma toimijan muutoslomakkeelta

7. Lomakkeella paaset eteenpain tai taaksepain sivun alareunassa olevista ’edellinen’ (6) ja
“’seuraava’’ (7) -painikkeista.

_J""—"\
. s

Kuva 16. Nakyma toimijan muutoslomakkeelta

8. Paivitettyasi muutokset lomakkeelle, siirry lomakkeen viimeiselle sivulle "’Tietojen lahetys”.

9. Lomake on nyt tallennettu luonnoksena. Voit viela palata ”edellinen”-painikkeella (6) tai
NIS2-toimijaluettelon sahkdisen asioinnin etusivun kautta korjaamaan
muutosilmoitusluonnokselle taytettyja tietoja. Siirtydksesi lahetykseen, valitse ’Laheta’ -
painike.

10. Kuittaa ja lahetd muutosilmoitus valitsemalla ’Lahetd” -painike. *’Sulje’’ -painikkeella
paaset takaisin NIS2-toimijaluettelon sahkdisen asioinnin etusivulle, josta paaset
muokkaamaan muutosilmoitusluonnosta.

11. Onnistuneen ilmoituksen lahettamisesta naytolle avautuu “’Kiitos ilmoituksesta!’’-viesti,
seka painike etusivulle siirtymiseen (8). Onnistuneen ilmoituksen naet NIS2-toimijaluettelon
etusivulta. Huomioithan, etta ilmoituksen saapumisessa jarjestelmaan voi olla pieni viive.
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Kiitos ilmoituksestal

limoituksesi on lahetetty Fimealle. Fimea on vastaanottanut ilmoituksen muutoksista toimijaluettelon tietoihin.
Voit tarkastella lGhettdmési ilmoituksen tietoja palvelun etusivulta.

Jos toimijaluetteloon ilmeitetut tiedot muuttuvat, ilmoita muutoksista viipymattd, viimeistéan kahden viikon kuluessa. Muutoksista on ilmoeitettava myds jos
edustamasi toimija ei tytd enad keskeisen tai tarkean toimijan kriteerejd, tai jos toimija on lopettanut toimintansa.

Téarkead tietoa ilmoitusten kasittelystd

Fimea vastaanottoa ilmeitukset NIS2-toimijaluettelon keskeisista jo tarkeistd toimijoista seka toimittoa tiedot niistd Suomen kyberturvallisuuden keskitetylle

yhteyspisteelle kyberturvallisuuslaissa kuvatusti.

Kyberturvallisuuden poikkeamat tulee ilmoittaa Kyberturvallisuuskeskuksen ylidpitéimédn poikkeamailmoitussovellukseen, josta Fimea saa tiedon valvontaansa
varten. Poikkeama késitellaan tilanteesta riippuen toimijan, Fimean jo/tal kyberturvallisuusviranomaisten kanssa yhteistyossa.

Tamdan NIS2-toimijaluettelo -jarjestelmaén lisdtietokenttédn ei saa kirjata kiireellisic kyberturvallisuusasioita. Lisétiedot jo kiireelliset kyselyt Fimean valvonnan
asiointisahkopostiosoitteista sekd kirfjoamo@fimea.fi tai NIS2-CER@fimea.fi.

=3 0

Kuva 17. Nakyma toimijan muutoslomakkeelta
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5.3 Ilmoitus toimijan poistamisesta NIS2-velvoitteiden

piirista

Mikali toimijaluetteloon ilmoittautunut toimija ei tayta enaa keskeisen tai tarkean toimijan
kriteereja, tai jos toimija lopettaa toimintansa, tulee tasta tehda ilmoitus.

1. Kirjaudu NIS2-toimijaluettelon sahkdiseen asiointiin ja paaset sahkoisen asioinnin etusivulle.

2. Valitse yritys, jonka puolesta asioit NIS2-toimijaluettelossa.

3. Avaa navigaatiopalkista ’NIS2-toimijaluettelo”, ja valitse alasvetovalikosta ’Ilmoita

muutoksesta toimijan tietoihin’’ -sivu (1).

Etusivu

NIS2-toimijaluettelo

NIS2-toimijaluettelo on Fimean stihkdinen asiointipalvelu, jossa Fimean valvomat toimij

toimijaluettelaon. Kybertur

yhteiskunnan toiminnan kannalta kriittisilla sektoreilla. Fimea valvoo kybertur

toimialoilla Suomessa.

Toimijoiden velvollisuudet

Apteekkiluvat -

6n tavoitteena on vahvistaa Euroopan

NIS2-toimijaluettelo ~
Etusivu ja ilmoitukset

limoita muutoksesta toimijan tietoihin

annén (NIS2) mukaiseen
serturvalisuuden tasoa
tietyilld terveyden ja valmistuksen

Tietoa kyberturvallisuuslainsaadannosta (NIS2)

Tietoa palvelusta

6N velvoitteiden

Kyberturvallisuuslainsaadannn velvaitteet koskevat toimijoita, jotka tiyttavat

joko keskeisen toimijan tai térkedin toimijan kriteerit.

Tutustu keskeisen ja tirkeéin toimijan kriteereihin

Toimijoiden on ilmoittauduttova toimijaluetteloon kyberturvallisuusiain
mukaisesti. Jos taimijaluetteloon iimoitetut tiedot muuttuvat, toimijan on
iImoi iipyméitté &n kahden vilkon kuluessa.

Toimijaluetteloon kerdttévét tiedot

- Toimijan nimi
- Toimijan

(osoite, sihks

- Toimialaa koskevat tiedot

- Tieto siitd onko toimija keskeinen vai térked toimija

- Julkiset IP-osoitealueet

- Euroopan unionin jéisenvaltiot, joisse toimija tarjoda
insé 8n (NIS2)

- Osallistuminen kyberturvallisuustietojen vapaaehtoiseen jakamisjdrjestelyyn

Tutustu usein kysyttyihin kysymyksiin

kybertur kuuluvia palveluja

Kuva 18. NIS2-toimijaluettelon sdhkdisen asioinnin etusivun nakyma

4. Valitse ’Laheta ilmoitus’ -painike (2).

Etusivu

limoita muutoksesta toimijan tietoihin

Jos toimijaluetteloon ilmoitetut tiedot muuttuvat, toimijan on ilmoitettava muutoksesta viipymdttd, viimeist@dn kahden viikon kuluessa. Toimijoiden on tehtévd ilmoitus

Apteekkiluvat -

NIS2-toimijaluettelo ~

myos siind tapauksessa, jos toimija ei tdytd enad keskeisen tai tarkedn toimijan kriteerej, tai jos toimija on lopettanut toimintansa.

Edustamani toimijan ilmoittamat tiedot ovat muuttuneet

Tee ilmoitus, jos jokin seuraavista NIS2-toimijaluetteloon ilmoitetuista tiedoista
muuttuu:

- Toimijan nimi

- Toimijan yhteystiedot (osoite, séhképostiosoite, puhelinnumero)

- Teimialaa koskevat tiedot

- Tieto siita onko toimija tarkea vai keskeinen toimija

- Julkiset |P-osoitealueet

- Eurcopan unionin jdsenvaltiot, joissa teimija tarjoaa
kyberturvallisuuslainsaadannon (NIS2) soveltamisaloan kuuluvia palveluja

- Osallistuminen kyberturvallisuustietojen vapaaehtoiseen jokamisjérjestelyyn

limoita muutoksesta toimijan tietoihin

Edustamani toimija ei kuulu endd
kyberturvallisuuslainsaadannén (NIS2) velvoitteiden
piiriin

Kyberturvallisuuslains@dddannan (NIS2) velvoitteet koskevat toimijoita, jotka
tayttavat joko keskeisen toimijan tai tarkedan teimijan kriteerit.

Tutustu keskeisen ja tarkedn to

Tee ilmoitus, jos edustamasi toimija
- ei téytd endd keskeisen tai tarkedn toimijan kriteerejd
- on lopettanut toimintansa

== 0

Kuva 19. Ilmoita muutoksesta toimijan tietoihin -sivu
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5. Kuittaa ilmoituksen lahettaminen “Lahetad” -painikkeesta (3). ’Sulje’’ -painikkeella (4) paaset
takaisin NIS2-toimijaluettelon sdhkoisen asioinnin etusivulle.

suomi svenska english & Profili [ Kirjoudu ulos

Fimea

Séhkéinen asiointi

Hei, Adelina Kelimtes.

Etusivu Apteekkiluvat - NIS2-toimijaluettelo -

Olet iimoittamassa Fimealle ettei edustomasi yritys kuulu NIS2-valvonnan piiriin. Holuatko varmasti Ihettéd ilmoituksen?

omeEdo

Kuva 20. Nakyma poista toimija toimijaluettelosta -sivulta

6. Onnistuneen ilmoituksen lahettamisesta naytolle avautuu ’Kiitos ilmoituksesta!’’-viesti, seka
painike etusivulle siirtymiseen (5). Onnistuneen ilmoituksen naet NIS2-toimijaluettelon
etusivulta. Huomioithan, etta ilmoituksen saapumisessa jarjestelmaan voi olla pieni viive.

Kiitos ilmoituksesta!

lImoituksesi on léhetetty Fimealle. Fimea on vastaanottanut ilmoituksen, ettei edustamasi toimija kuulu enad kyberturvallisuuslainsaadannén velvoitteiden piiriin.

Jos edustamasi toimija palaa kyberturvallisuusloinsadddnnén velvoitteiden piiriin, ilmoita muutoksesta toimijaluetteloon viipymattd, viimeistadn kahden viikon
kuluessa.

Tarkedd tietoa ilmoitusten kdsittelysta

lImoitetut tiedot toimijan kuulumisesta NIS2-toimijaluetteloon sdilytetdan Fimean valvontavelvoitteita varten toistaiseksi. Palaaminen NIS2-toimijaluetteloon on
mahdollista muutosilmoituksella.

Lis@tietojo: NIS2-CER@fimea fi

=3

Kuva 21. Nakyma poista toimija toimijaluettelosta -sivulta
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