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2 Allmant

Denna anvisning ar avsedd for att gora anmalningar om aktérer via elektronisk arendehantering
for NIS2-aktorsforteckningen. Anvisningen innehaller information om hur du gor en
aktorsanmalan i den elektronisk drendehanteringen samt allman information om funktionerna i
den elektronisk arendehanteringen.

Ytterligare information:

e Fimeas webbplats: Cybersakerhet

2.1 Vad ar NIS2-aktorsforteckningen?

NIS2-aktdrsforteckningen ar ett register dver vasentliga och viktiga aktorer som omfattas av
Fimeas tillsyn och som hor till tillampningsomradet for cybersakerhetslagen.
Cybersakerhetslagen (124/2025) definierar de aktorer som ska anmala sina aktorsuppgifter till
Fimeas NIS2-aktorsforteckning.

Den elektroniska drendehanteringen for NIS2-aktorsforteckningen ar avsedd for foljande
vasentliga och viktiga aktorer enligt lagens tillampningsomrade:

e Aktdorer som tillverkar lakemedelsamnen och lakemedel

o Aktorer som bedriver forskning och utveckling av lakemedel

e Inrattningarna for blodtjanst

e Apotek

e Aktorer som levererar eller tillhandahaller lakemedel eller medicintekniska produkter
som yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden

e Aktorer som tillverkar medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik

Med en viktig aktor avses en aktor enligt bilaga | eller Il i cybersakerhetslagen och som uppfyller
eller overskrider villkoren for medelstora foretag enligt artikel 2 i kommissionens
rekommendation 2003/361/EG om definitionen av mikroforetag samt sma och medelstora
foretag, och tillhandahaller sina tjanster eller bedriver sin verksamhet i nadgon av Europeiska
unionens medlemsstater.

Med en vasentlig aktor avses en aktor enligt bilaga | eller Il till cybersakerhetslagen och

som uppfyller eller dverskrider villkoren for medelstora foretag enligt artikel 2 i kommissionens
rekommendation 2003/361/EG om definitionen av mikroforetag samt sma och medelstora
foretag, och tillhandahaller sina tjanster eller bedriver sin verksamhet i ndgon av Europeiska
unionens medlemsstater.

| den elektroniska drendehanteringen kan aktoren anmala sina aktorsuppgifter samt granska
sina uppgifter i NIS2-aktorsforteckningen.

| den elektroniska arendehanteringen for NIS2-aktorsforteckningen kan du:
e Anmala dina aktorsuppgifter enligt 41 § i cybersakerhetslagen
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e Administrera dina anmalda uppgifter (gora andringsanmalningar)
e Kontrollera dina registrerade uppgifter.

Aktorerna ska utan drojsmal anmala andringar i de uppgifter som avses i denna paragraf.
Andringar i de uppgifter som avses i 2 mom. ska anmélas till tillsynsmyndigheten inom tva
veckor och dndringar i de uppgifter som avses i 3 mom. inom tre manader fran tidpunkten for
andringen.

2.2 Vem kan anvanda den elektroniska arendehanteringen for
NIS2-aktorsforteckningen?

Alla som har en finlandsk personbeteckning och ett identifieringsverktyg avsett for identifiering
har tillgadng till den elektroniska drendehanteringen for NIS2-aktorsforteckningen. Du utrattar
alltid drenden for din organisations rakning, darfér maste du ocksa ha de behérigheter som
kréavs.

Du behdver inte en separat Suomi.fi-fullmakt i Fimeas e-tjdnst om du utrattar arenden for ett
foretag eller en organisation och det i handelsregistret har antecknats att du har nagon av
foljande roller inom organisationen:

e Verkstallande direktor

e Stallforetradare for verkstallande direktoren
¢ Bolagsman

¢ Prokurist med egen namnteckningsratt

e Naringsidkare

e Utredningsman

Om du inte arbetar i foretaget i ovan namnda roller, ska du begara darendefullmakt i Suomi.fi-
tjansten och foretaget ska bevilja dig fullmakt. Las mer i Utrattande av arenden for en
organisation: fullmakt (pdf) och Att ge Suomi.fi-fullmakter som organisation.

2.3 Definitioner

o Viktig aktor. Med en viktig aktor avses en aktor enligt bilaga l eller Il i
cybersakerhetslagen och som uppfyller eller 6verskrider villkoren for
medelstora foretag enligt artikel 2 i kommissionens rekommendation
2003/361/EG om definitionen av mikroforetag samt sma och medelstora
foretag, och tillhandahaller sina tjanster eller bedriver sin verksamhet i nagon
av Europeiska unionens medlemsstater.

e Vasentlig aktor. Med en vasentlig aktor avses en aktor enligt bilaga | eller Il till
cybersakerhetslagen och
som uppfyller eller dverskrider villkoren for medelstora foretag enligt artikel 2 i
kommissionens rekommendation 2003/361/EG om definitionen av
mikroforetag samt sma och medelstora foretag, och tillhandahaller sina
tjanster eller bedriver sin verksamhet i ndgon av Europeiska unionens
medlemsstater.


https://fimea.fi:8443/documents/147152901/159451303/Att%20ge%20Suomi.fi-fullmakt%20f%C3%B6r%20elektronisk%20%C3%A4rendehantering%20i%20NIS2-akt%C3%B6rsf%C3%B6rteckningen.pdf/730fd425-91ca-6f34-03bf-129da3a5507f?t=1750934319945
https://fimea.fi/documents/147152901/159451303/Att ge Suomi.fi-fullmakt f�r elektronisk �rendehantering i NIS2-akt�rsf�rteckningen.pdf/730fd425-91ca-6f34-03bf-129da3a5507f?t=1750934319945
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Lakemedelstillverkare. Med lakemedelstillverkare avses lakemedelsfabriker
som har Fimeas tillstand for industriell tillverkning av lakemedel enligt 8 § i
lAkemedelslagen (395/1987).

Tillverkare av lakemedelsamnen. Med tillverkare av ldkemedelsamnen
avses en industriell tillverkare av ldkemedelsdmnen som anvands for
tillverkning av lakemedel (aktiva @mnen) enligt i 8 § i lLakemedelslagen
(395/1987) .

Tillverkare av medicintekniska produkter. Med 'medicintekniska produkter’
avses instrument, apparat, anordning, programvara, implantat, reagens,
material eller annan artikel som enligt tillverkaren ar avsedd att, antingen
separat eller i kombination, anvdndas pa manniskor for ett eller flera av
foljande medicinska andamal:

e diagnos, profylax, dvervakning, prediktion, prognos, behandling eller
lindring av sjukdom,

e diagnos, overvakning, behandling, lindring av eller kompensation for
en skada eller funktionsnedsattning,

e undersokning, ersattning eller andring av anatomin eller av en
fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller
patologiskt tillstand,

¢ tillhandahallande av information genom undersdkning in vitro av
prover frin manniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod och
vavnad,

e och som inte uppnar sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pa
manniskokroppen med hjalp av farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel, men som kan understoddjas i sin funktion av
sadana medel.

Ocksa foljande produkter betraktas som medicintekniska produkter:

e produkter avsedda for befruktningskontroll eller fertilitetsstod,

e produkter avsedda for rengoring, desinfektion eller sterilisering av
medicintekniska produkter.

Med ’tillverkare’ avses en fysisk eller juridisk person som tillverkar eller helt
istdndsatter eller later konstruera, tillverka eller istdndséatta en produkt och
marknadsfor den i eget namn eller under eget varumarke.

¢ Tillverkare av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Med
’medicinteknisk produkt avsedd for in vitro-diagnostik’ avses en
medicinteknisk produkt som ar en reagens, en reagerande artikel, en
kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppsattning (ett kit), ett instrument, en
apparat, en utrustning, en programvara eller ett system, som anvands separat
eller i kombination, och som av tillverkaren ar avsedd att anvdndas in vitro vid
undersdkning av prover fran manniskokroppen, inklusive donerat blod och
donerad vavnad, enbart eller huvudsakligen for att ge information om ett eller
flera av foljande alternativ: a) fysiologisk eller patologisk process eller ett
fysiologiskt eller patologiskt tillstand,

e medfodda fysiska eller psykiska funktionsnedsattningar,

e anlag for ett medicinskt tillstand eller en sjukdom,
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o faststalla sakerhet och kompatibilitet med mojliga mottagare,
e fdrutsdga behandlingseffekter eller behandlingsreaktioner,
e faststalla eller 6vervaka terapeutiska atgarder.

Provbehallare ska ockséa anses vara medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

Med ’tillverkare’ avses en fysisk eller juridisk person som tillverkar eller helt
istandsatter eller later konstruera, tillverka eller istAndséatta en produkt och
marknadsfor den i eget namn eller under eget varumarke.
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3 Inloggning i den elektroniska
arendehanteringen

Du hittar Fimeas elektroniska drendehantering pa adressen asiointi.fimea.fi. Logga in i den
elektroniska drendehanteringen med Suomi.fi-identifikationstjansten uppe till héger pa
ingdngssidan.

| Suomi.fi-identifikationstjansten kan du valja dnskat identifieringssatt. Identifieringen sker med
natbankskoder, certifikatkort eller mobilcertifikat. Valj ”Fortsatt till tjansten” efter
identifieringen.

Ga darefter till den elektroniska arendehanteringen for NIS2-aktorsforteckningen genom att
valja "NIS2 operatorslista” i navigeringsfaltet och "Hem och meddelanden” i rullgardinsmenyn.
Valj det foretag, den forening eller annat samfund for vars rakning du vill utratta drenden. Klicka
pa den bla knappen ”Valj och ga till e-tjansten”. Darefter styrs du till startsidan for den
elektroniska arendehanteringen for NIS2-aktorsforteckningen.

Systemet loggar automatiskt ut anvandaren om du inte anvander tjansten i 30 minuter. Logga
alltid ut fran den elektroniska arendehanteringen nér du slutar anvanda tjansten. Tém ocksa
webblésarens sidhistoria och cacheminne samt stang alla 6ppna fonster i webblasaren. Pa sa
satt sakerstaller du att de som anvander samma dator senare inte kan se dina uppgifter.


https://asiointi.fimea.fi/sv-SE

Fimea

4 Navigering i den elektroniska
arendehanteringen

Du bérjar anvanda tjansten pa startsidan for den elektroniska drendehanteringen. Du kan &ndra
sprakinstallningarna pa den 6vre delen av vyn (1). Du kan byta drendesprak med knapparna

Py »

”suomi”, ”svenska” eller english”.

Identifiera dig i tjansten genom att trycka pa "Logga in” (2).

suomi  svenska  english ¥ Logga in

Fimea 1) P>

E-service

Framsida and - NIS2 operatorslista -

Viilkommen till Fimeas tjéinster. Nedanst&ende avsnitt presenterar i vilka érenden du kan agera elektroniskt i Fimeas elektroniska tjanster. Du hittar mer
detaljerade instruktioner om tjéinsterna under respektive tjansters rubriker.

Inloggning till elektroniska tjtinster sker via Suomifi-identifiering fréin sidan dvre hégra hém.

Till exempel pé sidan Apotekstillstdnd kan du granska 8ppna apotekstillsténd (5ppna kungérelser), avslutade ansskningar samt beviljade apotekstillstind utan att
logga in i e-tjéinsten. Som inloggad anvéndare kan du utrétta féljande &renden i e-tjansten: anséka om apotekstillstand eller géra anmélan om avstdende frén
apotekstillstdnd, anséka om specialtillstdnd, anméla missténkta biverkningar i anslutning till anvéndningen av lakemedel, anmala aktsrs- och produktuppagifter for
medicintekniska produkter, anmla dig till NIS2-aktérsférteckningen eller géra anmélningar om stérningar i tillgangen.

E-jéinst fér ansokning av apotekstillstand

E-tjanst for medicintekniska produkter

E-tjanst for NIS2-aktorsforteckning

E-jéinst for restnoteringar

isk blankett for biverkni

isk blankett for biverkni dlan for veterinar

Figur 1. Vy av startsidan for e-tjansten
Efter identifieringen visas anvandarens namn i 6vre balken pé ingdngssidan (3).

Gatill den elektroniska arendehanteringen for NIS2-aktorsforteckningen genom att valja ”NIS2
operatorslist” i navigeringsfaltet (4) och "Hem och meddelanden” i rullgardinsmenyn (5). Innan
du gar till NIS2-aktorsforteckningen hanvisas du till att identifiera dig som en person som
utrattar arenden for foretagets rakning via Suomi.fi-identifikationstjansten.

suomi  svenska english Profile (* Logga ut

Fimea
E-service 9 Hej, Nordea Demo.

Framsida Apotekstillsténd - NIS2 operatérslista - O

Hem och meddelanden

Vélkommen till Fimeas i tjanster. Nedansté@ende avsnitt i vilka ¢ »niska tjéinster. Du hittar mer
. ) . nformation om cybersakerhetslagstiftning (NIS2)
detaljerade instruktioner om tjansterna under respektive tjansters rubriker. :

Inloggning till elektroniska tjgnster sker via Suomi fi-identifiering frén sidon dvre hégra Information om jdnsten

Figur 2. Vy av startsidan for e-tjansten
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Efter identifieringen kommer du till NIS2-aktorsforteckningens startsida. P4 startsidan kan du
gora en forsta anmalan for aktoren, om det inte finns tidigare anmalningar. Om aktoren har
tidigare anmalningar kan du granska dem pa startsidan.

r suomi  svenska  english Profile ([ Loggaut [ Byt foretag

| Hej, Nordea Demo.
Activenakusteri Oy

Framsida Apotekstillstand - NIS2 operatérslista - 9

NIS2-aktorsforteckningen

NIS2-aktbrsférteckningen ar Fimeas e-tjanst dér aktérer som dvervakas av Fimea kan anméla sig till en aktdrsfarteckning enligt cybersékerhetslagstiftningen (NIS2)

Mélet med cybersikerhetslagstiftningen ér att starka saval EUs nma som medlemsstaternos nationella g inom sektorer som ar kritiska fér
samhdllets funktion. Fimea &vervakar att lig 1a | cybersakert ingen fullgérs inom vissa verksamhetsomraden inom halsa ach tillverkning i Finland.
Aktorernas skyldigheter Uppgifter som samlas in i aktorsforteckningen

na i cyberséker gen galler aktsrer som uppfyller - Aktérens namn
kriterierna far antingen en vésentlig aktdr eller en viktig aktér. - Aktérens ifter (adress, e-postodress, telef

- Uppgifter om verksamhetsomrédet
@ - Uppgift am aktéren &r en vasentlig eller viktig aktér
- Offentliga IP-adressomréaden

Bekanta dig med kriterierna fér en vésentlig aktér och en viktig aktar

Aktdrema ska anméla sig tll aktérsforteckningen enligt Eurapeiska unionens medlemsstater, dér aktoren tilhandahéller tianster som
cybersakerhetslagstiftningen. Om de uppgifter som anmalts till omfattas av tilla for cyb iftningen (NIS2)
aktdrsférteckningen dndros, ska aktéren anmala andringen utan drijsmél, - Deltagande i det frivilliga arrar for infor i om

senast inom tvl veckor. cyberstkerhet

Bekanta dig med vanliga frégor @

Figur 3. Vy fran e-tjanstens startsida for NIS2-aktorsforteckninge
Uppe pé startsidan i den elektroniska drendehanteringen for NIS2-aktorsforteckningen finns en
mojlighet att granska den identifierade anvandarens profil (6).
Bredvid denna finns knappen ”logga ut” (7).
Du kan byta foretag med knappen uppe till hoger pa sidan (8).

Pa den ovre balken visas den identifierade anvandarens namn samt under den det foretag for
vars rakning du utrattar arenden (9).

Las mer om cybersakerhetslagstiftningen genom att valja "Bekanta dig med kriterierna for en
vasentlig aktor och en viktig aktor” (10).

Las vanliga fragor genom att klicka pa ”Bekanta dig med vanliga fragor” (11). Knappen leder till
Fimeas webbplats.

Anmdlningar

Aktéren du representerar har inga anmalningar.

Anmadl aktéren du representerar i aktérsforteckningen

Figur 4. Vy fran e-tjanstens startsida for NIS2-aktorsforteckninge
Om aktdren inte har tidigare aktorsanmalningar kan du gora en aktorsanmalan i NIS2-

aktorsforteckningen genom att valja "Anmal aktoren du representerar i aktorsforteckningen”
(12).
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Anmdlningar

Anmalningstyp $

Anméilningens status $ Skapad $ Skickad ¥ & Inkommande kanal $
@ Andringsanmélan Skickad 26.06.2025 10:34 26.06.2025 10:35 E-tjdnsten
@ Férsta anmalan Skickad

24.06.2025 11:29 24.06.2025 11:40 E-tjansten

Figur 5. Vy fran e-tjanstens startsida for NIS2-aktorsforteckninge

Om aktoren har tidigare aktérsanmalningar kan du granska dem genom att klicka pa
”Andringsanmalan” (13) eller lanken ”Forsta anmaélan” (14).
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5 Aktorsforteckning

5.1 Aktorens forsta anmalan

1. Logga in i den elektroniska drendehanteringen for NIS2-aktorsforteckningen och ga till e-
tjanstens startsida.

2.Valj "Anmal aktoren du representerar i aktorsforteckningen”.

3. Darefter 6ppnas vyn éver anmalningsblanketten. Ovanfor blanketten visas viktig information
om hur du fyller i blanketten och om de uppgifter som samlas in i aktorsforteckningen. Ovanfor
blanketten visas ockséa blankettens processforlopp.

4. Fylli aktérens uppgifter. De obligatoriska falten ar markerade med rott *-tecken (1). Du
kommer inte vidare i blanketten innan du fyllt i alla obligatoriska falt. Nar du gar till nasta steg
meddelar tjansten om obligatoriska uppgifter saknas, om sadana finns.

Land * 0

Figur 6. Vy fran aktérens anmalningsformular

Foretagets namn och FO-nummer (2 och 3) ar fardigt ifyllda pa blanketten. Du kan inte dndra
dessa uppgifter i den elektroniska arendehanteringen for NIS2-aktorsforteckningen, utan
Suomi.fi-tjdnsten kontrollerar uppgifterna i basregistret (handelsregistret, foretags- och
organisationsdatasystemet samt foreningsregistret) eller Suomi.fi-fullmaktsregistret.

Aktorens namn 9

Activenakusteri Oy

PO-nummer 9

7769480-5

Figur 7. Vy fran aktérens anmalningsformuléar

Du kommer framat eller bakat i blanketten genom att klicka pa ”foregdende” (4) och ”nasta” (5)
langst ner pa sidan.

g =
(o ) @ e
|

Figur 8. Vy fran aktorens anmalningsformular
7. Ga langst ner pa blanketten for att g4 till nasta sida (5).

8. Fylli uppgifter om verksamhetsomradet. Valj knappen ”Lagg till” (6). Valj aktérens
verksamhetsbeskrivning i rutorna (7). Du kan valja flera verksamhetsomraden, delar av ett
verksamhetsomrade och typer av aktorer. Klicka darefter pa “Lagg till” (8), varvid du atergar till
vyn uppgifter om verksamhetsomradet.
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‘ Aktdrens grundldggande information v (SIS R ARV NS ETG G Ovriga uppgifter om verksamheten Skicka information

Cybersakerhetslagstiftningen (MIS2) gdller flera olika verksamhetsomraden. Fimea évervakar att skyldigheterna i cybersdkerhetslagstiftningen fullgérs inom vissa

verksamhetsomraden inom hdlsa och tillverkning i Finland. Valj uppgifter om verksamhetsomradet som beskriver aktéren du representerar. Du kan vdlja flera

verksamhetsomraden, delar av ett verksamhetsomrade och typer av aktérer.

iktorer inom verksamhetsomrédet for halsa som tillverkar farmaceutiska basprodukter och Idkemedel, aktorer som bedriver forskning och utveckling av Iékemedel,
apotek, inrattningar for blodtjanst, aktérer som lamnar ut och tillhandahéller lakemedel och medicintekniska produkter enligt EU-direktivet om tillampning av
patientrattigheter inom gransoverskridande halso- och sjukvérd (2011/24/EU) samt aktorer som tillverkar medicintekniska produkter som anses vara kritiska vid

allvarliga hot mot folkhalsan.

Verksamhetsomrdden relaterade till anmalan

Branscher

@ Légg till

Figur 9. Vy fran aktérens anmalningsformuléar

e A a
v Beskrivning av verksamhetsomriden &
0 Halsa Aktérer som tillverkar lékemedel

Halsa;;Aktérer som bedriver forskning och utveckling av lakemedel

Halsoz:Inrdttningarma for blodtjanst

Oo|o|o|lo

Halsa;Aktérer som lamnar ut och tillhandahéiller ikemedel och medicintekniska produkter enligt EU-direktivet om tillimpning ov patientréttigheter inom gréinséverskridande hélso- och sjukvérd (2011/24/EU)

M Halen Altarer cnm tillkark ar fnrmacautickn hacnrndbtor

Valda poster

Figur 10. Vy fran aktérens anmalningsformuléar
9. G4 langst ner pa blanketten for att ga till nasta sida (5).

10. Fylli 6vriga uppgifter om verksamheten. Kom ihag att noggrant ldsa anvisningarna pa
blanketten.

11. Gatill blankettens sista sida ”Skicka information”.

12. Blanketten har nu sparats som ett utkast. Du kan dnnu ga tillbaka med knappen
"foregdende" (4) eller via NIS2-aktorsforteckningens startsida for att korrigera de ifyllda
uppgifterna i utkastet till blanketten. Valj ”Skicka” for att ga till att sénda blanketten.

13. Kvittera och skicka blanketten genom att valja "Skicka". Med knappen "Stang" kommer du
tillbaka till startsidan for den elektroniska arendehanteringen for NIS2-aktdrsforteckningen, dar
du kan redigera utkastet till blanketten.

14. Meddelanden "Tack for anmalan!” samt knappen for att g till startsidan visas nar
sdndningen av blanketten har lyckats (9). Du ser den lyckade anmaélan p4 startsidan for NIS2-
aktorsforteckningen. Observera att det kan forekomma en liten férdréjning ndr anmalan
kommer in i systemet.
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Tack for anmalan!

Din anmdlan har skickats till Fimea. Fimea har tagit emot anmdlan om Gndringar i uppgifterna i aktérsforteckningen.
Du kan granska uppgifterna i din anmdélan pé tjGnstens startsida.

Om de uppgifter som anmiilts till aktérsforteckningen éndras, ska andringen anmalas i tjansten utan dréjsmél, senast inom tvé veckor. Andringar ska ocksé
anmdlas om aktdren du representerar inte langre uppfyller kriterierna fér en vasentlig eller viktig aktor eller om aktéren har upphért med sin verksamhet.

Viktig information om behandlingen av anmalningar

Fimea tar emot anmaélningar om vésentliga och viktiga aktérer i NIS2-aktérsférteckningen samt skickar uppgifter om dem till Finlands centraliserade kontaktpunkt
for cybersakerhet pé det satt som beskrivs i cybersdkerhetslagen.

Incidenter i cyberstkerheten ska anmélas till Cybersékerhetscentrets applikation fér anmélan om incidenter, frén vilken Fimea fér informationen for sin tillsyn.
Incidenten behandlas beroende pd situationen | samarbete med aktoren, Fimea och/eller cybersakerhetsmyndigheterna.

Bradskande cybersakerhetsarenden far inte antecknas i faltet for tillaggsuppgifter i NIS2-aktorforteckningssystemet. Mer information och bradskande
forfradgningar frén e-postadresserna fér Fimeas tillsyn samt kifjaamo@fimea.fi eller NIS2-CER@fimeafi.

| e S

Figur 11. Vy fran aktérens anmalningsformular
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5.2 Anmalan om andring av aktorsuppgifter

Om aktdrens aktorsuppgifter andras till exempel i och med att adressen,
verksamhetsbeskrivningen eller aktorens vasentliga kriterier andras, ska andringarna anmalas
till NIS2-aktorsforteckningen utan drojsmal, senast inom tva veckor efter andringen.

1. Logga in i den elektroniska drendehanteringen for NIS2-aktérsforteckningen och ga till e-

tjanstens startsida.

2.Valj det foretag for vars rakning du utrattar arenden i NIS2-aktorsforteckningen.

3. Oppna ”NIS2 operatérslista” i navigeringsbalken och valj "Rapportera en dndring av

operatorens uppgifter” i rullgardinsmenyn (1).

Fimea

E-service

suomi  svenska  english Profile (> Logga ut BByt féretag

Hej, Nordea Demo.
Activenakusteri Oy

Framsida

NIS2-aktorsforteckningen

Apotekstillstand -

NIS2 operatérslista -

Hem och meddelanden

Ropportera en @ndring av operatdrens uppaifter o

information om cybersakerhetslagstiftning (NIS2)

NIS2-aktdrsfarteckningen ar Fimeas e-tjanst dar aktérer som évervakas av Fimea kan
Malet med cybersakerhetslagstiftningen &r att stérka sévél EUis gemensamma som m

samhdllets funktion. Fimea évervakar att i ic

ikerhetslagstiftningen (NIS2).

Information om tjansten iom sektorer som ér kritiska for

1gen fullgérs inom vissa verksamhetsomréden inom hélsa och tillverkning i Finland

Figur 12. Vy fran e-tjanstens startsida for NIS2-aktorsforteckninge

4.Valj ’Anmal andring i aktorens uppgifter” (2).

Framsida

Anmiadil andring i aktérens uppgifter

Apotekstillsténd ~

NIS2 operatorslista -

Om de uppagifter som anmadlts till aktérsforteckningen @ndras, ska aktéren anmadla dndringen utan dréjsmdl, senast inom tva veckor. Aktérerna ska ocksé géra en

anmdlan om aktéren inte l[dngre uppfyller kriterierna for en vasentlig eller viktig aktér eller om aktéren har upphért med sin verksamhet.

De uppgifter som aktoéren jag representerar har uppgett
har dndrats

Gér en anmdlan om négon av féljande uppgifter som anmadlts till NIS2-
aktorsforteckningen dndras:

- Aktérens namn

- Aktorens kontaktuppagifter (adress, e-postadress, telefonnummer)

- Uppgifter om verksamhetsomrédet

- Uppgift om aktéren ar en viktig eller vasentlig aktér

- Offentliga IP-adressomréden

- Europeiska unionens medlemsstater, dar aktéren tillhandahéller tjianster som
omfattas av tillampningsomrédet for cybersakerhetslagstiftningen (NIS2)
- Deltagande i det frivilliga arrangemanget fér informationsutbyte om
cybersakerhet

Anmil 3ndring i aktdrens uppgifter e

Aktoren jag representerar omfattas inte langre av
skyldigheterna i cybersdkerhetslagstiftningen (NIS2)

Skyldigheterna i cybersdkerhetslagstiftningen (NIS2) gdller aktérer som uppfyller
kriterierna for antingen en vasentlig aktor eller en viktig aktor.

Bekanta dig med kriterierna for en vasentlig och viktig aktor

Gor en anmdlan om aktéren du representerar
- inte langre uppfyller kriterierna for en vasentlig eller viktig aktor
- har upphért med sin verksamhet

Figur 13. Vy fran e-tjanstens startsida for NIS2-aktoérsforteckninge
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5. Darefter 6ppnas vyn dver anmalningsblanketten. Ovanfor blanketten visas viktig information
om hur du fyller i blanketten och om de uppgifter som samlas in i aktorsforteckningen. Ovanfor
blanketten visas ocksa blankettens navigering.

6. Kontrollera och uppdatera de dndrade uppgifterna pa blanketten. Blanketten ar forhandsifylld
utifran de uppgifter som angetts i NIS2-aktorsforteckningen. Observera att du manuellt ska
lagga till verksamhetsomrade. Foretagets namn och FO-nummer (3 och 4) ar ocks4 fardigt
ifyllda pa blanketten. Du kan inte andra foretagets namn och FO-nummer i den elektroniska
arendehanteringen for NIS2-aktorsforteckningen, utan Suomi.fi-tjdnsten kontrollerar
uppgifterna i basregistret (handelsregistret, foretags- och organisationsdatasystemet samt
foreningsregistret) eller Suomi.fi-fullmaktsregistret.

De obligatoriska falten ar markerade med rott *-tecken (5). Du kommer inte vidare i blanketten
innan du fyllt i alla obligatoriska falt. Nar du gar till ndsta steg meddelar tjansten om
obligatoriska uppgifter saknas, om sadana finns.

Aktérens namn 9

Activenakusteri Oy

PO-nummer o

7769480-5

Figur 14. Vy fran aktérens andringsformular

Land * 6

Figur 15. Vy fran aktérens andringsformular

o

7. Du kommer framat eller bakat i blanketten genom att klicka pa *féregdende” (6) och "néasta”
(7) langst ner pa sidan.

S
=l @
e S

Figur 16. Vy fran aktorens dndringsformuléar

8. Gartill blankettens sista sida ”Skicka information” nar du har uppdaterat dndringarna pa
blanketten.

12. Blanketten har nu sparats som ett utkast. Du kan dnnu ga tillbaka med knappen
"foregdende" (6) eller via NIS2-aktorsforteckningens startsida for att korrigera de ifyllda
uppgifterna i utkastet till &ndringsanmalan. V&lj ”Skicka” for att ga till att sanda blanketten.

13. Kvittera och skicka andringsanmalan genom att valja "Skicka". Med knappen "Stang"
kommer du tillbaka till startsidan for den elektroniska arendehanteringen for NIS2-
aktorsforteckningen, dar du kan redigera utkastet till andringsanmalan.

14. Meddelanden "Tack for anmalan!” samt knappen for att ga till startsidan visas nar
sandningen av blanketten har lyckats (8). Du ser den lyckade anmalan pa startsidan for NIS2-
aktorsforteckningen. Observera att det kan forekomma en liten fordrojning nar anmalan
kommerinisystemet.
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Tack for anmalan!

Din anmdlan har skickats till Fimea. Fimea har tagit emot anmalan om andringar i uppgifterna i aktérsforteckningen.
Du kan granska uppgifterna i din anmdélan pé tjanstens startsida.

Om de uppgifter som anmailts till aktérsforteckningen éndras, ska é@ndringen anmalas i tjainsten utan dréjsmal, senast inom tvé veckor. Andringar ska ocksé
anmdélas om aktéren du representerar inte langre uppfyller kriterierna for en vasentlig eller viktig aktor eller om aktéren har upphért med sin verksamhet.

Viktig information om behandlingen av anmalningar

Fimea tar emot anmdlningar om vasentliga och viktiga aktorer i NIS2-aktérsforteckningen samt skickar uppagifter om dem till Finlands centraliserade kontaktpunkt
for cybersakerhet pa det satt som beskrivs i cybersakerhetslagen.

Incidenter i cyberséikerheten ska anmiéilas till Cybersékerhetscentrets applikation fér anmélan om incidenter, fran vilken Fimea fér informationen fér sin tillsyn.
Incidenten behandlas beroende pé situationen i samarbete med aktéren, Fimea och/eller cybersakerhetsmyndigheterna.

Bradskande cybersdkerhetsarenden fér inte antecknas i faltet for tillaggsuppgifter i NIS2-aktorférteckningssystemet. Mer information och brédskande
forfrdgningar frén e-postadresserna for Fimeas tillsyn samt kirjaoamo@fimeafi eller NIS2-CER@fimea.fi.

K==y O

Figur 17. Vy fran aktérens andringsformular
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5.3 Anmalan om att ta bort aktor fran NIS2-forpliktelserna

Om en aktor som anmalt sig till aktorsforteckningen inte langre uppfyller kriterierna for en
vasentlig eller viktig aktor, eller om aktoren upphdr med sin verksamhet, ska en anmalan om

detta goras.

1. Logga in i den elektroniska drendehanteringen for NIS2-aktérsforteckningen och ga till e-

tjanstens startsida.

2.Valj det foretag for vars rakning du utrattar arenden i NIS2-aktorsforteckningen.

3. Oppna ”NIS2 operatdrslist” i navigeringsbalken och vélj ”Rapportera en dndring av

operatorens uppgifter” i rullgardinsmenyn (1).

Fimea

E-service

Framsida

NIS2-aktorsforteckningen

NIS2-aktorsférteckningen ar Fimeas e-tjanst déar aktérer som dvervakas av Fimea kan
Mélet med cybersakerhetslagstiftningen ar att starka séval EUis gemensamma som m

Apotekstillstand -

suomi svenska english Profile ( Logga ut BByt féretag

Hej, Nordea Demo.
Activenakusteri Oy

NIS2 operatérslista -
Hem och meddelanden

Rapportera en andring av operatorens uppgifter o
Information om cybersakerhetslagstiftning (NIS2)

skerhetslagstiftningen (NIS2).

Information om tjansten 10m sektorer som &r kritiska for

samhdillets funktion. Fimea rvakar att i ic

1gen fullgérs inom vissa verksamhetsomréiden inom hélsa och tillverkning i Finland.

Figur 18. Vy fran e-tjanstens startsida for NIS2-aktoérsforteckninge

4.Valj ”Skicka anmalan” (2).

Framsida

Anmadl éndring i aktérens uppgifter

Apotekstillsténd -

NIS2 operatorslista -

Om de uppgifter som anmidilts till aktérsforteckningen dndras, ska aktéren anmdla dndringen utan drojsméil, senast inom tva veckor. Aktérerna ska ocksé géra en
anmdlan om aktdren inte langre uppfyller kriterierna for en vasentlig eller viktig aktor eller om aktéren har upphoért med sin verksamhet.

De uppgifter som aktoren jag representerar har uppgett
har édndrats

Gor en anmdlan om négen av foljande uppgifter som anmailts till NIS2-
aktérsférteckningen dndras:

- Aktérens namn

- Aktorens kontaktuppgifter (adress, e-postadress, telefonnummer)

- Uppgifter om verksamhetsomrédet

- Uppgift om aktéren ar en viktig eller vasentlig aktor

- Offentliga IP-adressomréden

- Europeiska unionens medlemsstater, dar aktoren tillhandahdller janster som
omfattas av tillampningsomrédet fér cybersdkerhetslagstiftningen (NIS2)
- Deltagande i det frivilliga arrangemanget for informationsutbyte om
cybersakerhet

Anmal andring 1 aktorens uppgifter

Aktoren jag representerar omfattas inte ldngre av
skyldigheterna i cybersdkerhetslagstiftningen (NIS2)

Skyldigheterna i cybersdkerhetslagstiftningen (NIS2) galler aktorer som uppfyller
kriterierna fér antingen en vasentlig aktor eller en viktig aktér.

Bekanta dig med kriterierna for en vasentlig och viktig aktor

Gor en anmdlan om aktéren du representerar
- inte lIangre uppfyller kriterierna for en vasentlig eller viktig aktor
- har upphort med sin verksamhet

=1

Figur 19. Sidan for att anmala andringar i aktorens uppgifter
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5. Kvittera sandningen av anmalan med knappen "Skicka" (3). Du kommer tillbaka till startsidan
for den elektroniska drendehanteringen for NIS2-aktorsforteckningen genom att klicka pa
”Angra” (4).

suomi  svenska  english Profile [+ Logga ut

Fimea

E-service Hej. Nordea Demo.

Framsida Apotekstillstand - NIS2 operatarslista -

Du héller pé att anmala ot oktdren du representerar inte langre omfattas av ic i stiftningen (NIS2) Ar du séker pa ott du vill skicka

anmélan till Fimea? Du kan granska uppgifterna i din anmalan pé tjanstens startsida efter att anmalan har skickats.

o=me@do

Figur 20. Vy fran sidan for att ta bort en aktor fran aktorsforteckningen

6. Meddelanden ”"Tack for anmalan!” samt knappen for att ga till startsidan visas nar
sadndningen av blanketten har lyckats. Du ser den lyckade anmaélan pa startsidan for NIS2-
aktorsforteckningen. Observera att det kan forekomma en liten fordrojning nar anmalan
kommer in i systemet

19






	1  Versionshantering
	2 Allmänt
	2.1 Vad är NIS2-aktörsförteckningen?
	2.2 Vem kan använda den elektroniska ärendehanteringen för NIS2-aktörsförteckningen?
	2.3 Definitioner

	3 Inloggning i den elektroniska ärendehanteringen
	4 Navigering i den elektroniska ärendehanteringen
	5 Aktörsförteckning
	5.1 Aktörens första anmälan
	5.2 Anmälan om ändring av aktörsuppgifter
	5.3 Anmälan om att ta bort aktör från NIS2-förpliktelserna


