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Fimea

1 Yleista

Sahkoisen asioinnin kautta NIS2-toimijaluetteloon tietonsa ilmoittavat keskeiset ja tarkeat
toimijat seuraavilta terveyden ja valmistuksen toimialoilta:

o Laakeaineita ja laakkeita valmistavat toimijat

o Laakkeiden tutkimusta ja kehitysta harjoittavat toimijat

¢ Veripalvelulaitokset

o Apteekit

e Terveydenhuollon ammattihenkilona Iadkkeita tai 1aakinnallisia laitteita toimittavat tai
tarjoavat toimijat

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

[Imoituksessa kerataan lain 41§:n mukaiset toimijatiedot, joihin kuuluvat:

e Toimijan nimi

¢ Osoitteensa, sahkopostiosoitteensa, puhelinnumeronsa ja muut ajantasaiset
yhteystietonsa;

e |P-osoitealueensa;

e NIS 2 -direktiivin liitteessa | tai Il tarkoitettu asiaankuuluva toimialansa ja sen osa;

o Tieto siita, onko se keskeinen toimija;

e Luettelo niistda Euroopan unionin jasenvaltioista, joissa se tarjoaa NIS 2 -direktiivin
soveltamisalaan kuuluvia palveluja; ja

o Osallistumisesta 23 §:ssa tarkoitettuun kyberturvallisuustietojen vapaaehtoiseen
jakamisjarjestelyyn

Lisaksi ilmoituksessa pyydetaan valitsemaan perustelu sille, miksi toimija on keskeinen tai
tarkea toimija.

Kun toimijailmoitus on lahetetty Fimealle, toimija nakee sahkdisen asioinnin kautta NIS2-
toimijaluetteloon rekisterdidyt tietonsa.

1. Kirjaudu NIS2-
toimijaluettelon
sahkoiseen asiointiin
Suomi.fi-tunnuksin

6. limoitus nakyy
toimijan
ilmoituksissa

2. Valitse yritys,
jonka puolesta asioit

NIS2- 5. Laheta lomake

toimijaluettelossa

3. Valitse joko ensi-
ilmoitus tai 4. Tayta lomake
muutosilmoitus

Kuva 1. limoittautumisprosessin vaiheet NIS2-toimijaluettelossa
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1.

2.

Pikaohje ensi-ilmoitukseen

Kirjaudu Fimean sahkdiseen asiointiin Suomi.fi-tunnuksin sdhkdisen asioinnin
oikeasta ylakulmasta.
Siirry NIS2-toimijaluettelon sdhkdiseen asiointiin valitsemalla navigaatiopalkista
"NIS2-toimijaluettelo” -painike ja valitsemalla alasvetovalikosta "Etusivu ja
iimoitukset” -painike.
Valitse yritys, jonka puolesta asioit NIS2-toimijaluettelossa
o Sinulla tulee olla valtuutus asioida yrityksen puolesta. Mikali sinulla ei ole
valtuutusta, lue lisda: Organisaation puolesta asiointi: valtuuttaminen (pdf) ja
Suomi.fi organisaation valtuudet
NIS2-toimijaluettelon etusivulta paina "limoita edustamasi toimija toimijaluetteloon” -
painiketta
Tayta ilmoittautumislomake
o Osa kentista on taytetty automaattisesti Suomi.fi-tunnistautumisen kautta.
Naita kenttia ei voi muokata sahkdisessa asioinnissa.
o Lomake tallentuu automaattisesti luonnoksena, jota voi myéhemmin muokata
etusivun kautta.
Laheta lomake
o Onnistuneesta lahetyksesta aukeaa “Kiitos ilmoituksesta!” -viesti seka painike
etusivulle siirtymiseen.
[Imoitus nakyy toimijan ilmoituksissa

Pikaohje muutosilmoitukseen

Kirjaudu Fimean sahkdiseen asiointiin Suomi.fi-tunnuksin sahkoisen asioinnin
oikeasta ylakulmasta.
Siirry NIS2-toimijaluettelon sdhkdiseen asiointiin valitsemalla navigaatiopalkista
"NIS2-toimijaluettelo” -painike ja valitsemalla alasvetovalikosta "Etusivu ja
ilmoitukset” -painike.
Valitse yritys, jonka puolesta asioit NIS2-toimijaluettelossa
o Sinulla tulee olla valtuutus asioida yrityksen puolesta. Mikali sinulla ei ole
valtuutusta, lue lisda: Organisaation puolesta asiointi: valtuuttaminen (pdf) ja
Suomi.fi organisaation valtuudet
Avaa navigaatiopalkista "NIS2-toimijaluettelo”, ja valitse alasvetovalikosta ”limoita
muutoksesta toimijan tietoihin” -sivu
Valitse "limoita muutoksesta toimijan tietoihin” -painike
Tayta muutokset lomakkeelle
o Kentéat ovat esitaytetty NIS2-toimijaluetteloon ilmoitettujen tietojen perusteella
ja voit paivittdd muuttuneet tiedot lomakkeelle
o Lomake tallentuu automaattisesti luonnoksena, jota voi myohemmin muokata
etusivun kautta.
Laheta lomake



https://fimea.fi/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
https://fimea.fi/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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o Onnistuneesta lahetyksesta aukeaa “’Kiitos ilmoituksesta!” -viesti seka painike
etusivulle siirtymiseen.
Muutosilmoitus nakyy toimijan ilmoituksissa

Pikaohje ilmoitukseen toimijan

poistamisesta NIS2-velvoitteiden
piirista

1.

2.

Kirjaudu Fimean sahkdiseen asiointiin Suomi.fi-tunnuksin sahkoisen asioinnin
oikeasta ylakulmasta.
Siirry NIS2-toimijaluettelon sahkdiseen asiointiin valitsemalla navigaatiopalkista
"NIS2-toimijaluettelo” -painike ja valitsemalla alasvetovalikosta "Etusivu ja
ilmoitukset” -painike.
Valitse yritys, jonka puolesta asioit NIS2-toimijaluettelossa
o Sinulla tulee olla valtuutus asioida yrityksen puolesta. Mikali sinulla ei ole
valtuutusta, lue lisda: Organisaation puolesta asiointi: valtuuttaminen (pdf) ja
Suomi.fi organisaation valtuudet
Avaa navigaatiopalkista "NIS2-toimijaluettelo”, ja valitse alasvetovalikosta ”limoita
muutoksesta toimijan tietoihin” -sivu
Valitse "Laheta ilmoitus” -painike “Edustamani toimija ei kuulu enaa
kyberturvallisuuslainsdadannon (NIS2) velvoitteiden piiriin” otsikon alta oikeasta
alakulmasta
Laheta ilmoitus
o Onnistuneesta lahetyksesta aukeaa “’Kiitos ilmoituksesta!” -viesti seka painike
etusivulle siirtymiseen.
[Imoitus nakyy toimijan ilmoituksissa



https://fimea.fi/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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