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Sommarju Ezekuttiv

B’din |-Opinjoni Kongunta, |I-EDPB u [-EDPS ghandhom I-ghan li jigbdu I-attenzjoni ghal ghadd ta’
preokkupazzjonijiet generali rigward il-Proposta dwar |-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha u jheggu
lill-kolegizlaturi jiehdu azzjoni deciziva.

L-EDPB u I-EDPS jinnotaw li I-Proposta ghandha I-ghan li tappogga lill-individwi biex jiehdu kontroll tad-data
dwar is-sahha taghhom stess, tappogga |-uzu tad-data dwar is-sahha ghal ghoti ahjar tal-kura tas-sahha,
ricerka, innovazzjoni u tfassil tal-politika ahjar, u li tippermetti lill-UE taghmel uzu shih mill-potenzjal offrut
minn skambju sikur u minghajr riskji, uzu u uzu mill-gdid tad-data dwar is-sahha. Tabilhaqq, “I-iffacilitar tal-
uzu ta’ data elettronika dwar is-sahha”, kemm f’dak li jikkonéerna I-uzu primarju kif ukoll I-uzu sekondarju
tad-data elettronika dwar is-sahha jista’ jikkontribwixxi b’mod sinifikanti kemm ghall-interessi pubblici, kif
ukoll ghall-interess ta’ suggetti tad-data/pazjenti individwali.

Ghalkemm l-isforz biex jissahhu I-kontroll u d-drittijiet tas-suggetti tad-data fuq id-data dwar is-sahha
personali taghhom jintlaga’ sew, ghandu jigi enfasizzat li din il-Proposta tipprevedi principalment xi elementi
mizjuda ma’ xi whud mid-drittijiet tas-suggetti tad-data diga previsti mill-GDPR. Fil-fatt, il-Proposta jaf
sahansitra ddghajjef il-protezzjoni tad-drittijiet ghall-privatezza u I-protezzjoni tad-data, specjalment meta
jitgiesu |-kategoriji ta’ data personali u I-finijiet li huma relatati mal-uzu sekondarju tad-data.

L-EDPB u I-EDPS jinnotaw li d-dispozizzjonijiet f'din il-Proposta se jzidu saff iehor mad-damma diga kumplessa
(b’diversi livelli) ta’ dispozizzjonijiet (li ghandhom jinstabu kemm fil-ligi tal-UE kif ukoll f’dik tal-Istati Membri)
dwar l-ipprocessar tad-data dwar is-sahha (fis-settur tal-kura tas-sahha). L-interazzjoni bejn dawk il-bicciet
differenti ta’ legizlazzjoni jehtieg li tkun cara (kristall).

B’mod partikolari, I-EDPB u I-EDPS igisu li huwa importanti li tigi ccarata r-relazzjoni bejn id-dispozizzjonijiet
f’din il-Proposta ma’ dawk fil-ligijiet tal-GDPR u tal-Istati Membri. L-EDPB u |-EDPS jirrikonoxxu l-intenzjoni u
I-isforzi biex jibgghu fil-konfini stabbiliti mill-GDPR f'din il-Proposta dwar |-Ispazju Ewropew tad-Data dwar
is-Sahha (EHDS). Dan jista’ jigi rikonoxxut, perezempju, meta din tohloq, permezz tad-dritt tal-Unjoni,
ragunijiet legali u/jew eccezzjonijiet ghall-ipprocessar tad-data dwar is-sahha li jidhlu fl-istruttura tal-GDPR
prevista mill-Artikoli 6 u 9 tal-GDPR. Madankollu, fir-rigward tal-livell mixtieq ta’ ¢arezza ta’ dawk id-
dispozizzjonijiet, ghad hemm bzonn isir hafna (permezz ta’ titjib tad-dispozizzjonijiet u kjarifiki ulterjuri),
specjalment fir-rigward tal-interazzjoni tad-dispozizzjonijiet mal-ligijiet tal-Istati Membri skont |-Artikolu 9(4)
tal-GDPR. Dak it-thassib huwa rifless fil-kummenti dwar il-Kapitoli Il u IV tal-Proposta.

Fir-rigward tal-kamp ta’ applikazzjoni tal-Proposta, |-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw I-eskluzjoni mill-Artikolu
33(1)(f) tal-Proposta tal-applikazzjonijiet tal-benesseri u applikazzjonijiet digitali ohra rispettivament, kif
ukoll data dwar il-benesseri u I-imgiba li hija rilevanti ghas-sahha. Jekk din id-data tinzamm, l-ipprocessar
ghall-uzu sekondarju ta’ data personali li tirrizulta minn applikazzjonijiet tal-benesseri u applikazzjonijiet
digitali ohra ghandu jkun soggett ghal kunsens minn gabel skont it-tifsira tal-GDPR. Barra minn hekk, [-EDPB
u I-EDPS ifakkru li pprocessar bhal dan jista’ jaga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2002/58/KE (“id-
Direttiva dwar il-Privatezza Elettronika”).

L-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw bil-gawwa wkoll li ma jigix estiz il-kamp ta’ applikazzjoni tal-ec¢cezzjonijiet
tal-GDPR rigward id-drittijiet tas-suggett tad-data ghall-Proposta u b’mod partikolari fl-Artikolu 38(2) tal-
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Proposta. Ezenzjoni bhal din iddghajjef, aktar milli ssahhah, il-possibbilta li s-suggetti tad-data jezercitaw
kontroll effettiv fuq id-data personali taghhom, u ghalhekk tidher li tmur kontra |-objettiv stabbilit fl-Artikolu
1(2)(a) tal-Proposta.

L-EDPB u I-EDPS jilgghu I-fatt li I-Proposta taghmel referenza ghad-drittijiet tal-GDPR (ez. id-dritt ta’ access
minghajr hlas, u d-dritt li tinkiseb kopja tad-data). Madankollu, I-EDPB u I-EDPS jinnotaw li d-deskrizzjoni tad-
drittijiet kif prevista mill-Proposta mhijiex konsistenti ma’ dik tal-GDPR. Kif imsemmi hawn fuq, dan jista’
jwassal ghal incertezza legali vis-a-vis is-suggetti tad-data li jaf ma jkunux jistghu jiddistingwu bejn iz-zewg
tipi ta’ drittijiet. Ghal dan il-ghan, u sabiex jigu evitati I-kumplessitajiet tal-implimentazzjoni prattika, I-EDPB
u |I-EDPS iheggu lill-kolegizlatur jizgura ¢arezza legali dwar I-interazzjoni bejn id-drittijiet tas-suggett tad-data
introdotti mill-Proposta u d-dispozizzjonijiet generali li jinsabu fil-GDPR dwar id-drittijiet tas-suggett tad-
data.

L-EDPB u I-EDPS jirrikonoxxu d-dispozizzjonijiet fil-Kapitolu Il li ghandhom |-ghan li jtejbu I-interoperabbilta
tar-Rekords Elettronici tas-Sahha u jiffacilitaw il-konnettivita tal-applikazzjonijiet ta’ benesseri ma’ dawn ir-
rekords elettronici tas-sahha. Madankollu, I-EDPB u I-EDPS huma tal-fehma li r-rekords elettronici tas-sahha
ma ghandhomx jigu inkluzi fl-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha skont il-Kapitolu IV tal-Proposta. L-
ewwel nett, minhabba |i d-data dwar is-sahha ggenerata minn applikazzjonijiet tal-benesseri u minn
applikazzjonijiet ohra tas-sahha digitali ma ghandhiex I-istess rekwiziti u karatteristici tal-kwalita tad-data ta’
dawk iggenerati minn apparati medici. Barra minn hekk, dawn |-applikazzjonijiet jiggeneraw ammont enormi
ta’ data u jaf ikunu invazivi hafna peress li huma relatati ma’ kull pass li jiehdu l-individwi fil-hajja taghhom
ta’ kuljum. Anke jekk id-data dwar is-sahha tista’ tabilhaqq tigi separata minn tipi ohra ta’ data, jistghu
facilment isiru inferenzi bhall-prattiki tal-ikel u drawwiet ohra, u dan jizvela informazzjoni partikolarment
sensittiva bhall-orjentazzjoni religjuza.

Fir-rigward tal-finijiet ghall-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha elenkati taht |-Artikolu 34(1) tal-Proposta,
I-EDPB u I-EDPS jifhmu li I-Artikoli 34(1)(f) u (g) tal-Proposta possibbilment jinkludu kwalunkwe forma ta’
“[...]attivitajiet ta’ zvilupp u innovazzjoni ghal prodotti jew servizzi li jikkontribwixxu ghas-sahha pubblika jew
ghas-sigurta socjali” jew “it-tahrig, |-ittestjar u |-evalwazzjoni tal-algoritmi, inkluz f’apparati medici, f’sistemi
tal-1A u f’applikazzjonijiet tas-sahha digitali, li jikkontribwixxu ghas-sahha pubblika jew ghas-sigurta socjali”.
L-EDPB u I-EDPS huma tal-fehma li I-Proposta ghandha tiddelinja aktar dawn I-ghanijiet u tkun limitata ghal
meta jkun hemm rabta sufficjenti mas-sahha pubblika u/jew mas-sigurta socjali. Dan se jkun krucjali biex
jinkiseb bilanc¢ filwaqt li jitgiesu b’'mod adegwat |-objettivi segwiti mill-Proposta u I-protezzjoni tad-data
personali tas-suggetti tad-data affettwati mill-ipprocessar.

Barra minn hekk, I-Artikolu 34(1) tal-Proposta fih diversi tipi ta’ uzi sekondarji, li jagghu taht kategoriji
differenti ta’ ragunijiet ghal ec¢ezzjoni previsti mill-Artikolu 9(2) tal-GDPR. Madankollu, I-EDPB u |I-EDPS igisu
li dan mhuwiex rifless fil-kriterji li skonthom il-korpi ta’ access ghad-data dwar is-sahha ghandhom jivvalutaw
u jiddeciedu dwar l-applikazzjonijiet ghall-access ghad-data (l-Artikolu 45 tal-Proposta) sabiex johorgu
permess ghall-access ghad-data (I-Artikolu 46 tal-Proposta). Ghal dan il-ghan, |-EDPB u |-EDPS jenfasizzaw li
I-kriterji previsti f'"dan ir-rigward mill-Artikolu 46 tal-Proposta huma ristretti ghad-dispozizzjonijiet u I-
principji ta’ din il-Proposta, u ma ghandhomx carezza dwar il-mod kif tali dispozizzjonijiet huma relatati mal-
principji u d-dispozizzjonijiet tal-GDPR, b’mod partikolari ghall-Artikolu 9(2) tal-GDPR.

Fir-rigward tal-Kapitolu V, I-EDPB u I-EDPS jirrikonoxxu li I-infrastruttura ghall-iskambju ta’ data elettronika
dwar is-sahha prevista minn din il-Proposta dwar I-EHDS bl-ebda mod ma hija mmirata lejn l-istabbiliment
(jew tista’ tirrizulta fih) ta’ bazi tad-data centrali tal-UE dwar is-sahha u se tiffacilita biss l-iskambju ta’ tali
data dwar is-sahha minn bazijiet tad-data decentralizzati. Madankollu, minhabba |-kwantita kbira ta’ data li
tigi pprocessata, in-natura sensittiva hafna taghha, ir-riskju ta’ access illegali u |-htiega li tigi zgurata bis-shih
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supervizjoni effettiva fuq din id-data, I-EDPB u I-EDPS jitolbu li ma’ din il-Proposta tizdied dispozizzjoni li tkun
tehtieg il-hzin tad-data elettronika personali dwar is-sahha fl-UE/fiz-ZEE, minghajr pregudizzju ghal
trasferimenti ulterjuri f'’konformita mal-Kapitolu V tal-GDPR.

Fl-ahhar nett, fir-rigward tal-mudell ta’ governanza mahlug mill-Proposta, il-kompiti u I-kompetenzi tal-korpi
pubblic¢i I-godda jehtieg li jitfasslu bir-reqga, b’mod partikolari billi jitgiesu I-kompiti u I-kompetenzi tal-
Awtoritajiet ta’ Supervizjoni nazzjonali, I-EDPB u |-EDPS fil-qasam tal-ipprocessar tad-data personali (tas-
sahha). Ghandha tigi evitata d-duplikazzjoni tal-kompetenzi u ghandhom jigu specifikati I-ogsma u r-rekwiziti
ghall-kooperazzjoni.

II-Bord Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data u I|-Kontrollur Ewropew ghall-
Protezzjoni tad-Data

Wara li kkunsidraw [-Artikolu 42(2) tar-Regolament 2018/1725 tat-23 ta’ Ottubru 2018 dwar il-
protezzjoni ta’ persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet, korpi,
uffi¢éji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar ir-Regolament (KE)
Nru 45/2001 u d-Decizjoni Nru 1247/2002/KE,

Wara li kkunsidraw il-Ftehim ZEE u, b’mod partikolari, I-Anness XI u |-Protokoll 37 tieghu, kif emendati
bid-Det¢izjoni tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE Nru 154/2018 tas-6 ta’ Lulju 2018,

ADOTTAW L-OPINJONI KONGUNTA LI GEJJA

1 SFOND

1. [I-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar I-Att dwar I-Ispazju Ewropew
tad-Data dwar is-Sahha (“il-Proposta”) se tghin biex tinkiseb il-vizjoni tal-Kummissjoni ghat-
trasformazzjoni digitali tal-UE sal-20302.

2. [I-Bord Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data (“EDPB”) u |-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-
Data (“EDPS”) jinnotaw li, skont il-Kkummissjoni, il-proposta “tappogdga lill-individwi biex jiehdu kontroll
tad-data dwar is-sahha taghhom stess, tappodga I-uzu ta’ data dwar is-sahha ghal twassil ahjar tal-
kura tas-sahha, ricerka, innovazzjoni u tfassil tal-politika ahjar u tippermetti lill-UE taghmel uzu shih

mill-potenzjal offrut minn skambju, uzu u uzu mill-gdid siguri u sikuri tad-data dwar is-sahha”?.

3. Kif huwa spjegat fil-Memorandum ta’ Spjegazzjoni, il-Proposta hija konformi mal-objettivi generali tal-
UE. Tali objettivi jinkludu I-holgien ta’” Unjoni Ewropea tas-Sahha aktar b’sahhitha, I-implimentazzjoni
tal-Pilastru Ewropew tad-Drittijiet Sog¢jali, it-titjib tal-funzjonament tas-suq intern, il-promozzjoni ta’
sinergiji mal-agenda tas-suq intern digitali tal-UE, u t-twettiq ta’ agenda ambizzjuza ta’ ricerka u
innovazzjoni. Barra minn hekk, il-Proposta se tipprovdi sett importanti ta’ elementi li jikkontribwixxu
ghall-formazzjoni tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha, billi theggeg I-innovazzjoni u r-ricerka u tindirizza
ahjar il-krizijiet futuri tas-sahha.

! Memorandum ta’ Spjegazzjoni, p. 2.
2 https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space mt
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2 IL-KAMP TA" APPLIKAZZJONI TAL-OPINJONI

Fit-3 ta’ Mejju 2022, il-Kkummissjoni ppubblikat il-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill dwar I-Att dwar I-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha (“il-Proposta”).

FI-4 ta’ Mejju 2022, il-Kummissjoni talbet Opinjoni Kongunta tal-EDPB u |-EDPS (“I-Opinjoni”) abbazi
tal-Artikolu 42(2) tar-Regolament (UE) 2018/17253 (“EUDPR”) dwar il-Proposta.

[I-Proposta hija ta’ importanza partikolari ghall-protezzjoni tad-drittijiet fundamentali u I-libertajiet
tal-individwi fir-rigward tal-ipprocessar tad-data personali taghhom. ll-kamp ta’ applikazzjoni tal-
Opinjoni huwa limitat ghall-aspetti tal-Proposta relatati ma’ data personali u li jinvolvuha, li
jikkostitwixxu wiehed mill-pilastri ewlenin tal-Proposta.

L-EDPB u I-EDPS jilgghu I-memorandum ta’ spjegazzjoni tal-Proposta, fejn gie ddikjarat li “meta jitgies
li ammont sostanzjali ta’ data elettronika li ghandha tigi accessata fl-EHDS hija data dwar is-sahha

GDPR izda wkoll mar-Regolament (UE) 2018/1725 (Regolament tal-UE dwar il-Protezzjoni tad-Data)”.

Fuq l-istess linji, I-EDPB u I-EDPS jenfasizzaw li huwa mehtieg li jigu zgurati u onorati r-rispett u I-
applikazzjoni tal-acquis tal-UE fil-qasam tal-protezzjoni tad-data. Meta d-data personali tkun involuta
fil-kuntest tal-Proposta, huwa essenzjali li fit-test legali tal-Proposta tigi evitata b’'mod ¢ar kwalunkwe
inkonsistenza u kunflitt possibbli mar-Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data* (“GDPR”),
mad-Direttiva dwar il-Privatezza Elettronika® u mal-EUDPR. Dan mhux biss ghall-finijiet ta’ ¢ertezza
legali, izda wkoll biex jigi evitat li I-Proposta jkollha |-effett li tipperikola direttament jew indirettament
id-drittijiet fundamentali ghall-privatezza u |-protezzjoni tad-data personali, kif stabbilit skont I-Artikoli
7 u 8 tal-Karta tad-drittijiet fundamentali tal-Unjoni Ewropea (“il-Karta”) u I-Artikolu 16 tat-Trattat
dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (“TFUE”).

Peress li I-Proposta, bhalma tispjega ulterjorment I-Opinjoni, tgajjem diversi preokkupazzjonijiet dwar
il-protezzjoni tad-drittijiet fundamentali tal-privatezza u |-protezzjoni tad-data tad-data personali, I-
ghan ta’ din I-Opinjoni mhuwiex li tipprovdi lista ezawrjenti tal-kwistjonijiet kollha, u langas li dejjem
tipprovdi proposti alternattivi ta’ suggerimenti ta’ formulazzjoni tal-kliem. Minflok, din |-Opinjoni
ghandha |-ghan li tindirizza I-kritikalitajiet ewlenin, fir-rigward tal-privatezza u I-protezzjoni tad-data,
tal-Proposta.

3 VALUTAZZIONI

3 Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2018 dwar il-protezzjoni
ta’ persuni fizici fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet, korpi, ufficcji u agenziji tal-
Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-Decizjoni Nru
1247/2002/KE, GU L 21.11.2018, L.295, p. 39.

4 |r-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ April 2016 dwar il-protezzjoni tal-
persuni fizici fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar id-
Direttiva 95/46/KE, GU L 119, 4.5.2016, p. 1-88.

5 |d-Direttiva 2002/58/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Lulju 2002 dwar l-ipproc¢essar tad-data
personali u I-protezzjoni tal-privatezza fis-settur tal-komunikazzjoni elettronika, GU L 201, 31.7.2002, p. 37-47.

Adottata 6



10.

11.

12.

13.

14,

3.1 Kummenti generali

L-EDPB u I-EDPS jirrikonoxxu |-objettiv tal-Proposta li tespandi I-uzu ta’ data elettronika dwar is-sahha
biex tinghata kura tas-sahha lill-individwu li minnu tkun ingabret dik id-data (“uzu primarju”) u li
ttejjeb ir-ricerka, I-innovazzjoni, it-tfassil tal-politika, is-sikurezza tal-pazjent, il-medic¢ina
personalizzata, l-istatistika uffi¢jali jew l-attivitajiet regolatorji (“uzu sekondarju”). L-EDPB u I-EDPS
jirrikonoxxu wkoll I-ghan tal-Proposta li ttejjeb il-funzjonament tas-suq intern billi tistabbilixxi gafas
legali uniformi ghall-izvilupp, il-kummerc¢jalizzazzjoni u |-uzu ta’ sistemi elettronici tar-rekords tas-
sahha (“sistemi tal-EHR”).

Madankollu, |-EDPB u I-EDPS jenfasizzaw li |-protezzjoni tad-data personali hija element integrali tal-
fidu¢ja li l-individwi u l-organizzazzjonijiet ghandu jkollhom fl-izvilupp tal-ekonomija digitali® u fl-
access ghal kura tas-sahha gusta, b’mod partikolari fil-kuntest tal-ipprocessar tad-data dwar is-sahha
fi hdan il-gafas tal-EHDS.

F'dan ir-rigward, |-EDPB u |-EDPS jenfasizzaw li s-suc¢cess tal-EHDS se jiddependi fuq bazi legali robusta
ghall-ipprocessar f'konformita mal-ligi tal-UE dwar il-protezzjoni tad-data, l-istabbiliment ta’
mekkanizmu b’sahhtu ta’ governanza tad-data u salvagwardji effettivi ghad-drittijiet u l-interessi tal-
persuni fizici li jkunu ghalkollox konformi mal-GDPR. Ghandhom jigu pprovduti assigurazzjonijiet
sufficjenti ta’ gestjoni legali, responsabbli u etika ankrata fil-valuri tal-UE, inkluz ir-rispett ghad-
drittijiet fundamentali. F'dan ir-rigward, |-EDPB u I-EDPS iqisu li I-EHDS ghandu jservi bhala ezempju
ta’ trasparenza, responsabbilta effettiva u bilan¢ xierag bejn I-interessi tas-suggetti tad-data
individwali u l-interess kondiviz tas-socjeta kollha kemm hi.

Fil-kapitoli li gejjin tal-Opinjoni, I-EDPB u I-EDPS jipprovdu rakkomandazzjonijiet dwar kif id-
dispozizzjonijiet rilevanti tal-Proposta ghandhom isiru mhux biss konformi mal-gafas legali tal-UE dwar
il-protezzjoni tad-data, izda wkoll f'’konformita mal-interpretazzjoni attwali tal-gurisprudenza
applikabbli tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea (“QGUE”). Minhabba I-kamp ta’ applikazzjoni
wiesa’ tad-drittijiet u l-obbligi stabbiliti fil-Proposta fir-rigward tal-aécess, |-uzu u I-kondivizjoni ta’
kategoriji specjali ta’ data personali kif inhu I-kaz ghad-data dwar is-sahha, ir-referenzi generali ghall-
GDPR u |-EUDPR jaf ma jkunux bizzejjed. F'dan ir-rigward, I-EDPB u I-EDPS igisu li jaf ikun hemm riskju
ta’ interpretazzjoni hazina tad-dispozizzjonijiet ewlenin relatati mal-protezzjoni tad-data li, min-naha
taghhom, jaf iwasslu ghal tnaqqis fil-livell ta’ protezzjoni li bhalissa jinghata lis-suggetti tad-data skont
il-qafas legali ezistenti tal-UE dwar il-protezzjoni tad-data (il-GDPR, |I-EUDPR u d-Direttiva dwar il-
Privatezza Elettronika). Ghalhekk, I-EDPB u |-EDPS igisu li huma mehtiega aktar specifikazzjonijiet, kif
se jkun dettaljat fil-bgija ta’ din I-Opinjoni.

L-EDPB u I-EDPS jinnotaw b’mod pozittiv li I-Proposta ghandha wkoll I-ghan li tikkontribwixxi ghall-
mitigazzjoni tal-frammentazzjoni attwali tar-regoli applikabbli ghall-ipprocessar tad-data dwar is-
sahha u ghar-ricerka xjentifika. Fl-istess hin, I-EDPB u I-EDPS igajmu dubji dwar il-kompatibbilta shiha
ta’ xi whud mid-dispozizzjonijiet tal-Kapitoli Il u IV tal-Proposta (b’mod partikolari I-access mill-
professjonisti tas-sahha ghal data elettronika personali ristretta dwar is-sahha, ir-registrazzjoni
sistematika tad-data rilevanti dwar is-sahha mill-professjonisti tas-sahha jew il-gestjoni ta’ sejbiet
Membri fis-settur tas-sahha elettronika, fin-nuggas ta’ kompetenza legizlattiva generali tal-UE ta’
armonizzazzjoni f'dan il-qasam. F'dan ir-rigward, ghandu jigi mfakkar li skont I-Artikolu 168 tat-TFUE,

6 Opinjoni Kongunta tad-DGA.
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l-azzjoni tal-Unjoni ghandha theggeg il-kooperazzjoni bejn I-Istati Membri fil-gasam tas-sahha
pubblika u, jekk ikun mehtieg, taghti appogg lill-azzjoni taghhom billi tikkomplementa I-politika
nazzjonali filwagt li tirrispetta r-responsabbiltajiet tal-Istati Membri ghad-definizzjoni tal-politika tas-
sahha taghhom u ghall-organizzazzjoni u I-forniment ta’ servizzi tas-sahha u kura medika.

3.2 L-interazzjoni tal-Proposta mal-ligi tal-UE dwar il-protezzjoni tad-data

L-EDPB u I-EDPS jilgghu I-Premessa 4 tal-Proposta, li skontha “[l]-ipprocessar ta’ data elettronika
personali dwar is-sahha huwa soggett ghad-dispozZizzjonijiet tar-Regolament (UE) 2016/679 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill u, ghall-istituzzjonijiet u I-korpi tal-Unjoni, ghar-Regolament (UE)
2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill. Ir-referenzi ghad-dispozZizzjonijiet tar-Regolament
(UE) 2016/679 jenhtieg li jinftiehmu wkoll bhala referenzi ghad-dispozizzjonijiet korrispondenti tar-
Regolament (UE) 2018/1725 ghall-istituzzjonijiet u I-korpi tal-Unjoni, fejn rilevanti”.

Barra minn hekk, skont il-Memorandum ta’ Spjegazzjoni, il-Proposta hija bbazata fuq I-Artikoli 114 u
16 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (“TFUE”). Fid-dawl tal-Proposta, filwaqt li |-
Artikolu 114 tat-TFUE ghandu |-ghan li jtejjeb il-funzjonament tas-suq intern permezz ta’ mizuri ghall-
approssimazzjoni tar-regoli nazzjonali, il-Proposta ghandha I-ghan li tespandi |-uzu tad-data
elettronika dwar is-sahha filwaqt li ssahhah id-drittijiet li jirrizultaw mill-Artikolu 16 tat-TFUE.

F’dan ir-rigward, I-EDPB u I-EDPS, f'’konformita mal-gurisprudenza tal-QGUE, jenfasizzaw li I-Artikolu
16 tat-TFUE jipprevedi bazi legali xierqa f'kazijiet fejn il-protezzjoni tad-data personali hija wahda mill-
ghanijiet jew mill-komponenti essenzjali tar-regoli adottati mil-legizlatur tal-UE’. Barra minn hekk, |-
EDPB u |-EDPS ifakkru li I-applikazzjoni tal-Artikolu 16 tat-TFUE tinvolvi wkoll il-htiega li tigi zgurata
sorveljanza indipendenti ghall-konformita mar-rekwiziti rigward |-ipprocessar ta’ data personali, kif
mehtieg ukoll mill-Artikolu 8 tal-Karta®.

Tabilhaqq, b’referenza ghall-punt li sar dwar is-sorveljanza indipendenti, |I-EDPB u |-EDPS jenfasizzaw
li, skont il-Premessa 43 tal-Proposta, |-awtoritajiet supervizorji ghandhom jinghataw il-kompitu li
jinfurzaw id-dispozizzjonijiet rilevanti tal-GDPR u tal-EUDPR, specjalment fir-rigward tal-ipprocessar
ta’ data personali ghal uzi sekondariji fil-kuntest tal-Kapitolu IV tal-Proposta. F'dan ir-rigward, |-EDPB
u |-EDPS jirrakkomandaw li tigi inkluza dispozizzjoni korrispondenti fil-parti operattiva tat-test.

Fir-rigward tar-rikors ghall-Artikolu 16 tat-TFUE bhala bazi legali (wahda minn tnejn®) tal-Proposta, |-
EDPB u I-EDPS jirrikonoxxu li l-ghan tal-Proposta huwa |i jigu specifikati “dispozizzjonijiet u
salvagwardji addizzjonali legalment vinkolanti®” fir-rigward tal-protezzjoni tad-data dwar is-sahha.
Tali dispozizzjonijiet huma “addizzjonali” ghal dawk tal-GDPR. IlI-Proposta tipprevedi “rekwiziti u
standards specifi¢i”** li huma mfassla apposta ghall-ipproéessar elettroniku tad-data dwar is-sahha u

7 L-Opinjoni tas-26 ta’ Lulju 2017, PNR Canada, il-Procedura ta’ opinjoni 1/15, ECLI:EU:C:2017:592, il-paragrafu
96.

8 Opinjoni Kongunta dwar |-Att dwar I-IA.

9 L-EDPS u I-EDPB, f’konformita mal-mandati taghhom, f'din I-Opinjoni mhumiex se jindirizzaw il-kwistjoni tal-
gustifikazzjoni tar-rikors ghal bazi legali doppja u se jillimitaw lilhom infushom ghal kunsiderazzjonijiet relatati
mar-rikors ghall-Artikolu 16 tat-TFUE.

10 1]-Memorandum ta’ spjegazzjoni ghall-Proposta, p. 6.

11 ipidem.
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25.

li huma mahsuba biex jagbdu “l-possibbilta li joffri I-GDPR ta’ ligi tal-UE ghal diversi skopijiet” u
jaghmluha realta®?

Fir-rigward tal-kontenut tal-Proposta, I-EDPB u I-EDPS jixtiequ jressqu zewg kummenti generali.

L-ewwel nett, il-Proposta fiha fil-bicca I-kbira regoli dwar I-ipprocessar ta’ data (tas-sahha) personali,
kemm jekk ghall-uzu primarju kif ukoll ghal dak sekondarju. Fid-dawl tal-impatt ta’ dawn id-
dispozizzjonijiet fuq il-punt fokali tal-Proposta, I-EDPB u I-EDPS jaqgblu li I-kontenut tal-Proposta
jaghmel lill-Artikolu 16 tat-TFUE bazi guridika mehtiega. Dan huwa minghajr pregudizzju ghall-
kummenti f'din |-Opinjoni dwar l|-interazzjoni ta’ diversi dispozizzjonijiet tal-Proposta ma’ dawk tal-
GDPR, interazzjoni li bil-qawwa tappella ghal aktar kjarifiki u, xi drabi, aktar riflessjoni u hidma mill-
gdid, kif se jigi zviluppat aktar ’il quddiem f’din |I-Opinjoni.

L-EDPB u I-EDPS jinnotaw ukoll li, skont il-Premessa 37, din il-Proposta ghandha I-ghan li tipprovdi dritt
tal-Unjoni bl-uzu tal-eccezzjonijiet fl-Artikoli 9(2)(g), (i) u (j) tal-GDPR. L-EDPB u I-EDPS jinnotaw ukoll
li, ghall-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha, il-Proposta tohloq obbligu ghad-detenturi tad-data
fis-sens tal-Artikolu 6(1)(c) tal-GDPR biex jizvelaw data personali lill-korpi ta’ aécess ghad-data dwar
is-sahha. Fl-istess hin, I-EDPB u I-EDPS jifhmu li I-Proposta ma ghandhiex |-ghan li tohloq bazi legali
ghall-applikanti tad-data b’rabta mal-Artikolu 6 tal-GDPR u langas |i timmodifika r-rekwiziti tal-
informazzjoni skont il-GDPR jew id-Direttiva dwar il-Privatezza Elettronika, jew li tbiddel kwalunkwe
dritt stabbilit fih.

It-tieni, |-EDPB u I-EDPS jinnotaw li |-Proposta fiha mill-inqas deroga espli¢ita wahda minn
dispozizzjoni tal-GDPR: L-Artikolu 38(2) tal-Proposta tabilhaqq jezenta certi entitajiet (il-korpi ta’
access ghad-data dwar is-sahha) milli japplikaw id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 14 tal-GDPR dwar I-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta lis-suggetti tad-data. L-EDPB u |-EDPS iqisu li tali ezenzjoni
ddghajjef, aktar milli ssahhah, il-possibbilta li s-suggetti tad-data jezercitaw kontroll effettiv fuq id-
data personali taghhom, u ghalhekk tidher li tmur kontra |-objettiv stabbilit fl-Artikolu 1(2)(a) tal-
Proposta. Barra minn hekk, I-EDPB u |-EDPS jistagsu jekk huwiex mehtieg u ggustifikat li tigi introdotta
restrizzjoni ghad-dritt tal-informazzjoni kif huwa spjegat aktar fil-Paragrafi 26, 34, 96 u 97 ta’ din I-
Opinjoni, anke fid-dawl tal-Artikolu 23 tal-GDPR.

B’mod aktar generali, I-EDPB u I-EDPS iwissu kontra legizlazzjoni li tistabbilixxi derogi mill-kompiti u s-
setghat tal-awtoritajiet supervizorji tal-protezzjoni tad-data u r-regoli generalment applikabbli tal-
GDPR f’konformita mal-Artikolu 8 tal-Karta. Legizlazzjoni bhal din inevitabbilment taffettwa, u fl-ahhar
mill-ahhar ghandha l|-potenzjal li, maz-zmien, iddghajjef ic-¢entralizzazzjoni tar-regoli orizzontali
adottati skont |-Artikolu 16 tat-TFUE. L-awtoritajiet supervizorji indipendenti ghandhom jinghataw il-
kompitu li jissorveljaw il-Proposta, sa fejn ikun ikkoncernat I-ipprocessar tad-data personali.

Fi kwalunkwe kaz, |I-EDPB u I-EDPS jiddubitaw jekk, f'dan il-kuntest, restrizzjoni ghad-dritt tal-
informazzjoni hijiex mehtiega u ggustifikata. Tabilhaqq, kemm I-Artikolu 14(5)(b) kif ukoll I-Artikolu
14(5)(c) tal-GDPR jezentaw lill-kontrolluri milli jikkonformaw mal-Artikolu 14 tal-GDPR f’certi kazijiet,
jigifieri meta (1) I-ghoti ta’ tali informazzjoni jirrizulta impossibbli jew jinvolvi sforz sproporzjonat,
b’mod partikolari ghall-ipprocessar ghal finijiet ta’ arkivjar fl-interess pubbliku, ghal skopijiet ta’ ricerka
xjentifika jew storika jew ghal skopijiet statistici, soggetti ghall-kundizzjonijiet u s-salvagwardji
msemmija fl-Artikolu 89(1), jew sa fejn I-obbligu msemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu x’aktarx li

2 Ibidem.
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27.

28.

29.

jimpedixxi jew ixekkel serjament I-ilhuq tal-objettivi ta’ dak |-ipprocessar?®; u (2) meta I-ksib jew I-
izvelar ta’ data personali jkun espressament stabbilit mil-ligi tal-Unjoni jew ta’ Stat Membru li ghaliha
jkun soggettil-kontrollur u li tipprevedi mizuri adatti ghall-protezzjoni tal-interessi legittimi tas-suggett
tad-data. Sa fejn il-Proposta dwar I-EHDS tipprevedi b’'mod espliéitu I-ksib jew id-divulgazzjoni ta’ data
personali, ghandu pjuttost jigi vvalutat jekk din il-Proposta fihiex salvagwardji xierga biex jigu protetti
I-interessi legittimi tas-suggetti tad-data.

Fl-ahhar nett, I-EDPB u I-EDPS jinnotaw li, ghalkemm il-Proposta tkopri wkoll applikazzjonijiet tal-
benesseri u applikazzjonijiet ohra tas-sahha digitali, id-Direttiva dwar il-Privatezza Elettronika mhijiex
inkluza fl-Artikolu 1(4) taghha. Filwaqgt li I-EDPB u |-EDPS igajmu dubju dwar l-inkluzjoni ta’ tali
applikazzjonijiet fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Kapitolu IV tal-Proposta, kif se jigi spjegat fil-Kapitolu li
jmiss, |-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw li tigi inkluza referenza ghad-Direttiva dwar il-Privatezza
Elettronika, jekk dawn I-applikazzjonijiet ikunu ghadhom parti mill-Proposta.

Barra minn hekk, I-Artikolu 1(4) tal-Proposta ghandu jaghmel referenza wkoll ghall-EUDPR u d-
dispozizzjonijiet rilevanti tal-EUDPR ghandhom jigu identifikati wkoll b’mod espli¢itu fil-
Propostal®kollha. Ir-referenzi espliciti ghall-artikoli rilevanti tal-EUDPR fit-termini ta’ promulgazzjoni
tal-Proposta jidher li huma aktar milli ggustifikati, I-ewwel nett minhabba li I-Kummissjoni se tagixxi
bhala processur ghad-data elettronika dwar is-sahha kkomunikata permezz ta’ “Sahhti@UE
(MyHealth@EU)” (I-Artikolu 12(7) tal-Proposta), it-tieni, minhabba li I-istituzzjonijiet, il-korpi, |-ufficc;ji
u l-agenziji tal-Unjoni jista’ jkollhom access regolari ghad-data elettronika dwar is-sahha (il-Premessa
41 tal-Proposta) u, it-tielet, peress li d-data mizmuma mill-EUIs tista’ tkun disponibbli wkoll ghall-uzu
sekondariju (il-Premessa 46 tal-Proposta).

3.3 L-interazzjoni tal-Proposta mal-Att dwar il-Governanza tad-Data, mal-Att dwar
id-Data u mal-Att dwar I-IA

L-EDPB u I-EDPS jinnotaw li, f’konformita mal-Artikolu 1(4) tal-Proposta, “ir-Regolament ghandu jkun
minghajr pregudizzju ghal atti legali ohra tal-Unjoni rigward I-access ghal, il-kondivizjoni ta’ jew I-uzu
sekondarju ta’ data elettronika dwar is-sahha, jew rekwiziti relatati mal-ipprocessar ta’ data fir-
rigward ta’ data elettronika dwar is-sahha, b’mod partikolari r-Regolamenti (UE) 2016/679, (UE)
2018/1725, [...] [I-Att dwar il-Governanza tad-Data COM/2020/767 final] u [...] [I-Att dwar id-Data
COM/2022/68 final].” Barra minn hekk, f'’konformita mal-Artikolu 1(5) tal-Proposta, “(...) ir-
Regolament ghandu jkun minghajr pregudizzju ghar-Regolamenti (UE) 2017/745 u [...] [I-Att dwar I-IA
COM/2021/206 final], fir-rigward tas-sigurta tal-apparati medici u tas-sistemi tal-IA li jinteragixxu
mas-sistemi tal-EHR” .

Filwaqt li jilgghu r-referenza esplicita ghall-Proposta li hija minghajr pregudizzju ghall-Att dwar il-
Governanza tad-Data (“DGA”), I-Att dwar id-Data u I-Att dwar I-Intelligenza Artifi¢jali (“1A”), I-EDPB u
I-EDPS igisu li I-interazzjoni specifika tal-Proposta mal-inizjattivi msemmija hawn fuq, parti mill-pakkett

13 Ptali kazijiet il-kontrollur ghandu jiehu mizuri xierga biex jipprotegi d-drittijiet u I-libertajiet, kif ukoll I-interessi
legittimi tas-suggett tad-data, inkluz li jaghmel I-informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku.

14 F’konformita mal-Premessa (4) tal-Proposta, ir-referenzi ghad-dispozizzjonijiet tal-GDPR ghandhom jinftiehmu
wkoll bhala referenzi ghad-dispozizzjonijiet korrispondenti tal-EUDPR. Filwaqt li I-ghan tal-Premessa (4) huwa
car, I-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw bil-gawwa li d-dispozizzjonijiet rilevanti tal-EUDPR jigu identifikati b’mod
esplicitu fit-termini ta’ promulgazzjoni tal-Proposta bhala tali.
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digitali kif ukoll mir-Regolament dwar |-Apparati Medici (MDR)*, ghandha tigi indirizzata ahjar. Biex
jintwera dan il-punt u bhala ezempju biss, il-Proposta tintroduci definizzjoni ta’ “detentur tad-data”
skont I-Artikolu 2(2)(y) li jaf ma tkunx konsistenti mad-definizzjoni ta’ detentur tad-data fid-DGA u fl-
Att dwar id-Data. Dan jista’ jwassal ghal incertezza legali dwar liema entitajiet jagghu fi hdan tali
definizzjoni, minkejja li jikkostitwixxu aspett ¢entrali tal-Proposta, minhabba li - b’'mod kruéjali -
jiddetermina liema entitajiet se jkunu soggetti ghall-obbligu li jaghmlu d-data elettronika dwar is-
sahha disponibbli ghall-uzu sekondarju.

L-EDPB u I-EDPS jinnotaw ukoll li I-objettiv generali tal-Proposta huwa li jigi zgurat li I-persuni fizici fl-
UE jkollhom aktar kontroll fuqg id-data elettronika taghhom dwar is-sahha li ma tkunx tista’ tinkiseb
jekk l-interazzjoni bejn ir-regolamenti rilevanti ma tigix identifikata b’mod car. I¢-certezza legali hija
krucjali mhux biss biex jigi zgurat li |-partijiet ikkoncernati differenti jhossuhom sikuri biex jagixxu fi
hdan il-qafas il-gdid, izda wkoll li d-drittijiet tal-persuni fizici jkunu garantiti. Ghalhekk, I-EDPB u |-EDPS
jirrakkomandaw li tigi ¢c¢arata ulterjorment I-interazzjoni tal-Proposta mal-inizjattivi u l-istrumenti
legali msemmija hawn fugq.

4 DISPOZIZZJONUIET GENERALI (KAPITOLU )

4.1 Artikolu 1: Suggett u kamp ta’ applikazzjoni tal-Proposta

L-EDPB u I-EDPS jilgghu I-fatt li I-Proposta ghandha |-ghan, fost ohrajn, li ssahhah id-drittijiet tal-
persuni fizici fir-rigward tad-disponibbilta u I-kontroll tad-data elettronika taghhom dwar is-sahha.

L-EDPB u |-EDPS huma konxji li I-pandemija tal-COVID-19 accellerat hafna |-uzu ta’ apparat mediku,
applikazzjonijiet tal-benesseri jew apparati li jistghu jintlibsu fost il-popolazzjoni generali. Madankollu,
din it-tip ta’ teknologija tiggenera ammont enormi ta’ data, li spiss ikunu kategoriji specjali ta’ data
personali, u tista’ tkun ferm invaziva. Apparti li jigu traccati l-azzjonijiet u d-decizjonijiet tal-bniedem,
issa huwa possibbli li jigu traccati I-gisem, il-mohh u l-emozzjonijiet tal-bniedem f’livell li anke I-
bniedem innifsu jaf ma jkunx jista’ jilhaq. Din id-data mbaghad tista’ tintuza biex jigu mbassra I-
azzjonijiet tan-nies u biex tigi mmanipulata l-imgiba taghhom, anke fil-livell ta’ grupp.

L-EDPB u I-EDPS jinnotaw li, kif huwa stabbilit fl-Artikolu 1(2)(a) tal-Proposta, I-ewwel objettiv tal-
Proposta huwa li jissahhu d-drittijiet tal-persuni fizici fir-rigward tad-disponibbilta u I-kontroll tad-data
elettronika taghhom dwar is-sahha. Fl-istess hin, [-EDPB u I-EDPS jinnotaw ukoll li, ghall-kuntrarju tal-
uzu primariju, li ghalih il-Proposta tippermetti lill-persuni fizici jirrestringu |-access ghad-data personali
taghhom, |-istess ghazla ma tinghatax fir-rigward tal-uzu sekondarju tad-data. Barra minn hekk, skont
I-Artikolu 38(2) tal-Proposta, “[I]I-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ma ghandhomx ikunu
obbligati jipprovdu l-informazzjoni specifika skont I-Artikolu 14 tar-Regolament (UE) 2016/679 lil kull
persuna fizika dwar I-uzu tad-data taghhom ghal progetti soggetti ghal permess tad-data (...)”. L-EDPB
u |-EDPS jenfasizzaw li d-dritt ghall-informazzjoni u d-dritt ghall-oggezzjoni huma marbuta b’mod
inseparabbli. Billi I-Proposta tillimita d-dritt ghall-informazzjoni skont il-GDPR, |I-EDPB u I-EDPS huma
tal-fehma li din ma tkunx tista’ tilhaq |-objettivi stabbiliti fl-Artikolu 1(2)(a) tal-Proposta. Fil-fatt, |-
approce previst jidher li jimmina d-drittijiet tal-persuni fizici ghall-privatezza u ghall-protezzjoni tad-
data personali, specjalment meta titqgies id-definizzjoni wiesgha hafna tal-uzu sekondarju u I-kategoriji

15 Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medici, li
jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li
jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE, 5.5.2017, L 117/1.
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minimi ta’ data elettronika ghall-uzu sekondarju introdotta mill-Proposta, li mhuwiex limitat biss ghar-
ricerka xjentifika, izda jinkludi wkoll skopijiet ohra, bhall-innovazzjoni.

Barra minn hekk, I-EDPB u |-EDPS jinnotaw li I-Artikolu 1(3)(a) tal-Proposta jipprevedi li I-Proposta
tapplika “ghall-manifatturi u ghall-fornituri ta’ sistemi tal-EHR u ta’ applikazzjonijiet tal-benessri
introdotti fis-suq u mqieghda fis-servizz fl-Unjoni u I-utenti ta’ tali prodotti”, filwaqt li I-Artikolu 33(1)(f)
u (n) tal-Proposta jelenka fost il-kategoriji minimi ta’ data elettronika ghal data elettronika dwar is-
sahha ggenerata mill-persuna, inkluz apparati medici, applikazzjonijiet tal-benesseri jew
applikazzjonijiet ohra tas-sahha digitali, kif ukoll data relatata mal-benesseri u data
komportamentali rilevanti ghas-sahha (enfazi mizjuda). L-ewwel nett, hemm inkonsistenza bejn il-
kamp ta’ applikazzjoni tal-Proposta u I-kategoriji tad-data elenkati taht I-Artikolu 33(1)(f) tal-Proposta:
il-kamp ta’ applikazzjoni jirreferi ghall-manifatturi u I-fornituri tas-sistemi tal-EHR u l-applikazzjonijiet
tal-benesseri biss, filwaqt li I-kategoriji tad-data jinkludu wkoll apparati mediéi ghajr applikazzjonijiet
tal-benesseri u applikazzjonijiet ohra tas-sahha digitali. L-EDPB u I-EDPS huma tal-fehma li l-apparati
medici jagghu wkoll fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Proposta. Ghalhekk, ghal ragunijiet ta’ ¢arezza legali,
|-EDPB u |-EDPS jirrakkomandaw li fl-Artikolu 1(3)(a) tal-Proposta jizdiedu I-manifatturi u |-fornituri ta’
apparati medici.

Barra minn hekk, I-EDPB u I-EDPS jenfasizzaw li d-data dwar is-sahha ggenerata minn applikazzjonijiet
tal-benesseri u applikazzjonijiet ohra tas-sahha digitali ma ghandhomx |-istess rekwiziti u karatteristici
tal-kwalita tad-data ta’ dawk iggenerati minn apparati medic¢i (dawn tal-ahhar huma soggetti ghal
standards u legizlazzjoni specifici ezistenti). Barra minn hekk, ta’ min jinnota li I-applikazzjonijiet ohra
tas-sahha digitali jistghu possibbilment jigbru data personali li tmur lil hinn mid-data dwar is-sahha:
perezempju, il-gbir ta’ informazzjoni personali dwar il-prattiki tal-ikel u drawwiet ohra jaf jizvela
indirettament informazzjoni partikolarment sensittiva bhall-orjentazzjoni religjuza.

F'dan l-isfond, filwaqt li I-EDPB u I-EDPS jifhmu I-htiega possibbli li jigu inkluzi apparati medici fil-kamp
ta’ applikazzjoni tal-Proposta, I-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw li mill-Artikolu 33(1)(f) u (n) tal-
Proposta jigu eskluzi applikazzjonijiet tal-benesseri u applikazzjonijiet digitali ohra rispettivament,
kif ukoll data dwar il-benesseri u I-imgiba rilevanti ghas-sahha. Jekk din id-data tinzamm, I-
ipprocessar ghall-uzu sekondarju ta’ data personali li tirrizulta minn applikazzjonijiet tal-benesseri u
applikazzjonijiet digitali ohra ghandu jkun soggett ghal kunsens minn gabel skont it-tifsira tal-GDPR.
Barra minn hekk, I-EDPB u I-EDPS ifakkru li pproéessar bhal dan jista’ jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni
tad-Direttiva 2002/58/KE (“id-Direttiva dwar il-Privatezza Elettronika”).

L-EDPB u I-EDPS jinnotaw li, skont I-Artikolu 2(2) tal-Proposta, id-definizzjoni ta’ detentur tad-data
tinkludi b’mod esplicitu l-istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea (“EUls”). Madankollu, I-EUlIs jistghu jkunu
kemm kontrollur ta’ data personali u data relatata mas-sahha (u ghalhekk detentur tad-data), kif
ukoll utent tad-data ta’ data personali u data relatata mas-sahha®. Dan huwa spjegat fil-Premessa

16 | -istituzzjonijiet, il-korpi u l-agenziji tal-UE jipprocessaw data relatata mas-sahha principalment fil-kuntesti li
gejjin:

1. fir-reklutagg (ezaminazzjoni medika ta’ qabel ir-reklutagg),
fil-gasam tas-sahha okkupazzjonali (zjara medika annwali) / is-sahha u s-sikurezza fuq il-post tax-xoghol,
fir-rimborz tal-ispejjez medici (ir-Regim Komuni tal-Assigurazzjoni tal-Mard),
fil-liv minhabba mard (certifikati medici) u I-proceduri ta’ invalidita, u
fit-twettiq ta’ kompitu vestit fil-missjoni tal-EUI (ez. ié-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u |-Kontroll
tal-Mard u |-Agenzija Ewropea ghall-Mediéini).

vk wnN
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41 u fl-Artikoli 34, 45 u 48 tal-Proposta. Brizultat ta’ dan, u ghall-finijiet ta’ ¢ertezza legali, I-EDPB u I-
EDPS jirrakkomandaw li jigi ¢¢arat jekk I-EUls humiex inkluzi fid-definizzjoni ta’ utent tad-data wkoll.
Fl-ahhar nett, |-EDPB u |-EDPS ifakkru li, peress li l-istituzzjonijiet, il-korpi, I-uffi¢éji u I-agenziji tal-
Unjoni mhumiex soggetti ghal gurisdizzjonijiet nazzjonali, ghandha ssir kjarifika specifika fir-rigward
tal-penali li jistghu jigu imposti mill-korpi ta’ a¢éess ghad-data dwar is-sahha, kif previst mill-Artikolu
43 tal-Proposta.

4.2 Artikolu 2: Definizzjonijiet

L-EDPB u I-EDPS jinnotaw li I-Artikolu 2 tal-Proposta jipprovdi definizzjonijiet rilevanti ghall-fehim tar-
Regolament kollu kemm hu. Madankollu, I-EDPB u |-EDPS iqisu li hafna minnhom huma wisq generali
u miftuha ghall-interpretazzjoni, li jista’ jwassal ghal incertezza legali.

L-ewwel nett, I-Artikolu 2(1)(a) tal-Proposta jiddikjara li ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet fir-
Regolament (UE) 2016/679. Fl-istess hin, il-Proposta tintroduci definizzjonijiet godda u tirreferi ghal
kuncetti specifici f'regolamenti ohra, bhall-Att dwar id-Data. Perezempju, il-Proposta tintroduci
definizzjoni ta’ “ricevitur tad-data”, ghalkemm tali definizzjoni hija diga prevista mill-Artikolu 4(9) tal-
GDPR. Peress li I-Proposta ghandha |-ghan |i tikkomplementa ¢erti dispozizzjonijiet tal-GDPR, ghall-
finijiet ta’ certezza legali, I-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw li jigi spjegat ghaliex huma mehtiega
definizzjonijiet addizzjonali, jew fl-aktar kaz estrem, bhala eccezzjoni, jigu identifikati dawk id-
definizzjonijiet tal-GDPR li ma japplikawx.

L-Artikolu 2(2)(a) tal-Proposta jiddefinixxi “data elettronika personali dwar is-sahha” bhala data i
tirrigwarda s-sahha u data genetika kif definit fil-GDPR, kif ukoll data li tirreferi ghal determinanti tas-
sahha, jew data pprocessata b’rabta mal-forniment ta’ servizzi tal-kura tas-sahha, ipprocessati f'forma
elettronika. F'dan ir-rigward, ta’ min jenfasizza li I-Premessa 35 tal-GDPR diga tinkludi informazzjoni
“migbura [...] matul [...] il-forniment ta’ servizzi tal-kura tas-sahha”. Barra minn hekk, il-Premessa 54
tal-Proposta tirreferi wkoll ghal “determinanti li ghandhom effett fuq l-istat tas-sahha”, b’mod
partikolari fil-kuntest tal-ipprocessar ta’ tali data dwar is-sahha ghal ragunijiet ta’ interess pubbliku.
Sabiex jigi zgurat kemm jista’ jkun allinjament mal-GDPR, |-EDPB u I|-EDPS jirrakkomandaw i tigi
emendata d-definizzjoni fl-Artikolu 2(2)(a) tal-Proposta biex sempli¢iment issir referenza ghal “data
dwar is-sahha u d-data genetika kif definit fir-Regolament (UE) 2016/679 li tigi pprocessata f'forma
elettronika”.

Min-naha |-ohra, I-Artikolu 2(2)(b) tal-Proposta jiddefinixxi “data elettronika mhux personali dwar is-
sahha” bhala data dwar is-sahha u data genetika f'format elettroniku li taga’ barra mid-definizzjoni
ta’ data personali pprovduta fl-Artikolu 4(1) tal-GDPR. F'dan ir-rigward, |-EDPB u I-EDPS jissottolinjaw
ghal darba ohra'’ li d-distinzjoni bejn kategoriji ta’ data personali u mhux personali hija diffi¢li biex tigi
applikata fil-prattika. Tabilhaqq, minn tahlita ta’ data mhux personali huwa possibbli li tigi dedotta jew
iggenerata data personali, jigifieri data li tikkoncerna individwu identifikat jew identifikabbli,
specjalment meta d-data mhux personali tkun ir-rizultat tal-anonimizzazzjoni ta’ data personali u, iktar
u iktar fil-kuntest tal-ipprocessar tad-data dwar is-sahha. F'dan l-isfond, I-EDPB u I-EDPS jiehdu nota

drittijiet u |-libertajiet tas-suggetti tad-data, li huma membri tal-persunal, agenti temporaniji, agenti kuntrattwali,
esperti nazzjonali, trainees ta’ dawn il-korpi, kandidati ghall-pozizzjonijiet imsemmija gabel, u vizitaturi tal-EUIs.
Dawk ir-riskji huma simili ghal dawk li s-suggetti tad-data jhabbtu wic¢hom maghhom meta d-data dwar is-sahha
taghhom tigi pprocessata minn kontrolluri li mhumiex EUls.

17 L-Opinjoni Kongunta EDPB-EDPS dwar I-Att dwar id-DGA, il-paragrafu 58.
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43.

44,

tar-riskju ta’ identifikazzjoni mill-gdid stabbilit fil-Premessa 64 tal-Proposta u jirrakkomandaw li jsir
aktar esplicitu li fil-kaz ta’ settijiet ta’ data mhallta (meta data personali u data mhux personali jkunu
“marbuta b’mod inseparabbli”) ghandhom ikunu applikabbli I-protezzjonijiet tal-GDPR u tal-Proposta
dwar id-data elettronika personali dwar is-sahha.

L-Artikoli 2(2)(d) u 2(2)(e) tal-Proposta jiddefinixxu |-“uzu primarju ta’ data elettronika dwar is-sahha”
u I-“uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha” rispettivament. L-EDPB u I-EDPS igisu li dawn
id-definizzjonijiet jistghu jwasslu ghal incertezza u inkonsistenza legali mal-GDPR, b’mod partikolari
fir-rigward tad-definizzjoni tal-uzu sekondarju ta’data elettronika dwar is-sahha. B’'mod partikolari, it-
tieni parti tal-Artikolu 2(2)(e) tal-Proposta tiddikjara li “[i]d-data uzata tista’ tinkludi data elettronika
personali dwar is-sahha li inizjalment tingabar fil-kuntest tal-uzu primarju, izda wkoll data elettronika
dwar is-sahha migbura ghall-iskop tal-uzu sekondarju.” L-EDPB u I-EDPS iqisu li, peress li I-kuncett ta’
“uzu sekondarju ta’ data personali” ma jidhirx fil-GDPR, it-tieni parti tad-definizzjoni ta’ “uzu
sekondarju ta’ data elettronika dwar is-sahha” tiddevja mill-kuncett tal-GDPR ta’ “pprocessar ulterjuri
ta’ data personali”. Fil-fatt, dan tal-ahhar ghandu jinftiehem fir-rigward tal-ghan li ghalih kontrollur
partikolari originarjament ikun gabar id-data, irrispettivament mill-aspetti kwalitattivi tieghu.
B’rizultat ta’ dan, |-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw li tali definizzjonijiet jigu kkoreguti fid-dawl tal-
GDPR, u b’'mod partikolari biex tigi ¢carata r-rabta bejn id-definizzjoni tal-uzu sekondarju tad-data
elettronika dwar is-sahha skont it-tifsira tal-Proposta u I-kuncett ta’ “uzu ulterjuri tad-data personali”
skont it-tifsira tal-GDPR, specjalment meta jitgies ir-regim specjali diga moghti mill-GDPR ghar-ricerka
xjentifika.

L-Artikolu 2(2)(f) tal-Proposta jiddefinixxi I-“interoperabbilta” bhala “/-kapacita tal-organizzazzjonijiet
kif ukoll tal-applikazzjonijiet tas-software jew tal-apparati mill-istess manifattur jew minn manifatturi
differenti li jinteragixxu lejn ghanijiet ta’ beneficcju reciproku, li jinvolvu I-iskambju ta’ informazzjoni u
gharfien minghajr ma jinbidel il-kontenut tad-data bejn dawn |-organizzazzjonijiet, I-applikazzjonijiet
tas-software jew l-apparati, permezz tal-processi li jappoggaw”. F'dan ir-rigward, |-EDPB u [-EDPS iqisu
li tali definizzjoni jaf ikollha bzonn kjarifika addizzjonali fir-rigward tal-interazzjoni taghha ma’
definizzjonijiet diga ezistenti ta’ interoperabbilta f’legizlazzjoni ohra bhar-Regolament dwar id-DGA u
r-Regolament elDAS.

L-Artikolu 2(2)(y) tal-Proposta jiddefinixxi “detentur tad-data” bhala “kwalunkwe persuna fizika jew
guridika, li hija entita jew korp fis-settur tas-sahha jew tal-kura, jew li twettaq ricerka b’rabta ma’
dawn is-setturi, kif ukoll istituzzjonijiet, korpi, ufficcji u agenziji tal-Unjoni li ghandhom id-dritt jew I-
obbligu, f’konformita ma’ dan ir-Regolament, mad-dritt tal-Unjoni jew mal-legizlazzjoni nazzjonali
applikabbli li timplimenta d-dritt tal-Unjoni, jew fil-kaz ta’ data mhux personali, permezz tal-kontroll
tad-disinn tekniku ta’ prodott u ta’ servizzi relatati, il-kapacita li taghmel disponibbli, inkluz li
tirregistra, tipprovdi, tillimita I-access jew tiskambja certa data.” Kif diga gie enfasizzat hawn fugq fil-
paragrafu 29, din hija definizzjoni ¢entrali, li madankollu, tant hija wiesgha li ma tippermettix li jigi
identifikat b’'mod ¢ar min jikkwalifika bhala detentur tad-data® u li jinftiehem x’inhi I-interazzjoni mad-
definizzjoni tad-detentur tad-data pprovduta fl-Att dwar id-Data u fid-DGA. Jekk din id-dispozizzjoni
ma tiddefinixxix b’mod ¢ar min jaga’ taht din id-definizzjoni, allura tista’ twassal ghal incertezza legali
dwar min ghandu I-obbligu li jaghmel id-data disponibbli ghall-uzu sekondarju skont I-Artikoli 33(1) u
44 tal-Proposta, li min-naha taghha, tista’ tikkomprometti d-drittijiet ghall-privatezza u I-protezzjoni
tad-data tas-suggetti tad-data. Barra minn hekk, id-definizzjoni hija inkonsistenti mal-Artikolu 3(8) tal-
Proposta, li jirreferi wkoll ghas-settur tas-sigurta socjali, li bhalissa mhuwiex kopert mill-istess
definizzjoni pprovduta mill-Artikolu 2(2)(y) tal-Proposta. Ghalhekk, I-EDPB u I-EDPS huma tal-fehmalli,
ghall-finijiet ta’ ¢ertezza legali, huwa importanti li dan il-kuncett jigi ¢carat.
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L-Artikolu 2(2)(z) tal-Proposta jiddefinixxi I-“utent tad-data” bhala “persuna fizika jew guridika li
jkollha access legali ghal data elettronika personali jew mhux personali dwar is-sahha ghal uzu
sekondarju”. F'dan ir-rigward, I-EDPB u |-EDPS igisu li r-relazzjoni taghha mad-definizzjoni ta’ “ricevitur
tad-data” skont I-Artikolu 2(2)(k) tal-Proposta, kif ukoll id-definizzjoni ta’ “ri¢evitur” fil-GDPR mhijiex
cara. Tali nuqqas ta’ ¢arezza japplika wkoll ghall-interazzjoni ta’ din id-definizzjoni mal-kuncett ta’
“utent tad-data” fid-DGA. Barra minn hekk, I-EDPB u |-EDPS jirreferu ghar-rakkomandazzjoni li saret
fil-paragrafu 37 ta’ din I-Opinjoni dwar I-inkluzjoni tal-EUls f'din id-definizzjoni. Finalment, I-EDPS u I-
EDPB jemmnu li aktar milli jigi ddikjarat li persuna guridika jkollha d-dritt li taghti access ghal data
elettronika personali dwar is-sahha, ikun aktar xieraq li ssir referenza ghal jekk dan I-accéess jistax
jitwettaq jew le u, jekk iva, taht liema kundizzjonijiet.

5 UZU PRIMARIU TA’ DATA ELETTRONIKA DWAR IS-SAHRA (KAPITOLU
1))

L-EDPB u I-EDPS jinnotaw i, fir-rigward tal-uzu primarju ta’ data elettronika dwar is-sahha, kif previst
mill-Proposta, irid jinkiseb bilan¢ bejn il-facilitazzjoni tad-disponibbilta tar-rekords elettronici, kemm
fil-livell nazzjonali, tal-UE kif ukoll f'dak internazzjonali, u l-impatt fuq id-drittijiet u I-libertajiet tal-
individwi b’'mod generali kif ukoll fuq id-drittijiet tal-GDPR. L-EDPB u |-EDPS iqisu li, sabiex jintlahaq
dan |-ghan, ghandhom jitgiesu l-aspetti li gejjin tal-Proposta mill-kolegizlatur.

L-ewwel nett, |-EDPB u I-EDPS jinnotaw li |-Artikolu 3 tal-Proposta jirreferi ghad-drittijiet tal-persuni
fizici fir-rigward tal-uzu primarju tad-data elettronika personali dwar is-sahha taghhom*®. L-EDPB u I-
EDPS ghandhom thassib kbir dwar Il-interazzjoni ta’ tali drittijiet introdotti godda ma’ dawk previsti
mill-Artikoli 15-22 tal-GDPR. B’'mod partikolari, I-EDPB u |-EDPS huma mhassba fir-rigward tad-
duplikazzjoni tad-drittijiet previsti mill-Proposta ma’ dawk previsti mill-GDPR u r-riskju ta’ incertezza
legali li dan jista’ jgib vis-a-vis is-suggetti tad-data. Ghalhekk, I-EDPB u I-EDPS, ghall-finijiet tac-certezza
legali, iheggu lill-kolegizlatur jiccara r-relazzjoni bejn dawn id-drittijiet u jizgura li ma jillimitawx
(direttament jew indirettament) il-kamp ta’ applikazzjoni tad-drittijiet tal-individwi skont il-
legizlazzjoni tal-UE dwar il-protezzjoni tad-data.

L-Artikolu 3 tal-Proposta jintroduci d-dritt ta’ acéess immedjat u d-dritt li jinghata accéess jew li tintalab
it-trazmissjoni tad-data lir-ricevituri tal-ghazla taghhom, kif ukoll id-dritt li jigi ristrett |-acéess tal-
professjonisti tas-sahha ghad-data elettronika kollha taghhom dwar is-sahha jew parti minnha u li
tinkiseb informazzjoni dwar il-fornituri tal-kura tas-sahha u |-professjonisti tas-sahha li jkunu a¢cessaw
id-data elettronika dwar is-sahha taghhom fil-kuntest tal-kura tas-sahha. Kif iddikjarat fil-Premessa 1
tal-Proposta, “[L]-ghan ta’ dan ir-Regolament huwa li jigi stabbilit I-Ispazju Ewropew tad-Data dwar
dwar is-sahha u I-kontroll taghhom fugha fil-kuntest tal-kura tas-sahha (uzu primarju tad-data
elettronika dwar is-sahha) [...]"”. ll-Premessa 6 tal-Proposta tispjega li I-EHDS jibni fuq id-drittijiet tal-

18 perezempju, fir-rigward tad-dritt tas-suggett tad-data |-gdid |i jirrestringi I-access tal-professjonisti tas-sahha
ghad-data elettronika kollha taghhom dwar is-sahha jew parti minnha stabbilita mill-Artikolu 3(9) tal-Proposta,
mhuwiex car jekk ir-regoli u s-salvagward;ji specifici li ghandhom jigu stabbiliti mil-ligi tal-Istati Membri skont |-
istess dispozizzjonijiet ghandhomx jirrispettaw ir-regoli previsti mill-Artikolu 18(2) e (3) tal-GDPR dwar id-dritt
ghar-restrizzjoni tal-ipprocessar tad-data.
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GDPR tas-suggetti tad-data u jkompli jizviluppahom filwaqt li jappogga applikazzjoni koerenti ta’ dawk
id-drittijiet kif applikati ghad-data elettronika dwar is-sahha.

F'dan il-kuntest, I-EDPB u I-EDPS jissottolinjaw li, fil-mument tal-abbozzar ta’ din I-Opinjoni, fuq il-
Proposta ma saret I-ebda valutazzjoni tal-impatt®® li din jaf ikollha fuq il-protezzjoni tad-data. B’rizultat
ta’ dan, ma saritx valutazzjoni dwar kif il-bidliet previsti jistghu jaffettwaw id-drittijiet u I-libertajiet
tas-suggett tad-data u I-angas tar-riskju li jgibu maghhom.

Barra minn hekk, I-EDPB u |-EDPS jilgghu dak il-fatt li I-Proposta taghmel referenza ghad-drittijiet tal-
GDPR (ez. id-dritt ta’ a¢cess minghajr hlas, u d-dritt li tinkiseb kopja tad-data)?°. Madankollu, I-EDPB u
I-EDPS jinnotaw li d-deskrizzjoni tad-drittijiet kif prevista mill-Proposta mhijiex konsistenti ma’ dik tal-
GDPR. Kif imsemmi hawn fuq, dan jista’ jwassal ghal incertezza legali vis-a-vis is-suggetti tad-data li jaf
ma jkunux jistghu jiddistingwu bejn iz-zewg tipi ta’ drittijiet. Ghal dan il-ghan, u sabiex jigu evitati |-
kumplessitajiet tal-implimentazzjoni prattika, I-EDPB u I-EDPS iheggu lill-kolegizlatur jizgura ¢arezza
legali dwar l-interazzjoni bejn id-drittijiet tas-suggett tad-data introdotti mill-Proposta u d-
dispozizzjonijiet generali li jinsabu fil-GDPR dwar id-drittijiet tas-suggett tad-data.

Dan huwa sahansitra aktar rilevanti biex jigi zgurat li s-suggetti tad-data b’kapacita limitata li jac¢essaw
u juzaw is-servizzi digitali ma jkollhomx jiddependu fuq partijiet terzi biex jezercitaw id-drittijiet
fundamentali taghhom u, konsegwentement, ma jkunux obbligati li jizvelaw il-privatezza u d-data
personali taghhom lil persuni fizi¢i ohra biex ikunu jistghu jitolbu access ghad-data taghhom, skont I-
Artikolu 3(5)(b) tal-Proposta.

L-EDPB u I-EDPS jinnotaw li r-rapprezentanza ta’ suggett tad-data meta jezercita d-drittijiet tieghu ta’
protezzjoni tad-data trid tissodisfa certi rekwiziti ta’ certezza legali. ll-kuncett ta’ awtorizzazzjoni
introdott mill-Artikolu 3(5) tal-Proposta dwar is-servizzi ta’ access ta’ prokura generali jaf ma jkunx
bizzejjed biex jizgura li s-suggetti tad-data ma jigux mgieghla b’xi mod biex jipprovdu access ghad-data
taghhom f’isimhom lil persuni fizi¢i ohra tal-ghazla taghhom?..

Barra minn hekk, I-EDPB u |-EDPS jenfasizzaw li tali kuncett wiesa’ ta’ awtorizzazzjoni minghajr ebda
salvagwardja jiftah il-bieb ghal uzu abbuziv possibbli tad-dritt ta’ access ghad-data elettronika dwar
is-sahha. Fil-fatt, ir-rekwizit li rapprezentant ikun persuna fizika biss mhux neéessarjament jimpedixxi
I-acéess ghad-data minn kumpaniji privati. Ghalhekk, sabiex jigi evitat abbuz possibbli bhal dan, I-EDPB
u |-EDPS jirrakkomandaw li jigu stabbiliti salvagwardji addizzjonali li jakkumpanjaw tali mekkanizmu
ta’ awtorizzazzjoni.

1% Ghal din il-kwistjoni, il-Proposta hija akkumpanjata minn Commission Staff Working Document Impact
Assessment Report (doc. 8751/22 ADD 3, tas-6 ta’ Mejju 2022), li jaghti biss harsa generali lejn tliet ghazliet ta’
politika dwar |-impatt fuq id-drittijiet fundamentali. Dan ma jikkostitwixxix DPIA skont it-tifsira tal-GDPR, ta’
x'ikun indispensabbli biex ikun hemm analizi bir-reqqa tal-valutazzjoni tar-riskju li jkun jinvolvi pprocessar ta’
kategoriji specjali ta’ data fuq skala kbira hafna u li jipprevedi I-mizuri u s-salvagwardji ta’ mitigazzjoni mehtiega.
20 Ara, perezempiju, |-Artikoli 15(1) u (3) tal-GDPR, f'dak li ghandu x’jagsam mal-ezistenza tad-dritt ta’ aécess u
d-dritt li tinkiseb kopja tad-data, u I-Artikolu 12(5) tal-GDPR li jipprevedi li d-drittijiet jigu ezercitati minghajr hlas.
21 Ghandu jitgies li 'xi Stati Membri dan jista’ jsir biss legalment permezz ta’ nutar, irrispettivament minn jekk il-
persuna li tikseb access hijiex gwardjan legali jew le. Huwa importanti li jigi mfakkar li r-raguni ghall-intervent ta’
nutar trid tkun relatata mal-htiega li tigi zgurata indikazzjoni moghtija liberament tax-xewqat tas-suggetti tad-
data.
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Fir-rigward tad-dritt ghal rettifika previst mill-Artikolu 3(7) tal-Proposta, |I-EDPB u |-EDPS jinnotaw li
mill-Proposta mhuwiex ¢ar minn se jkun responsabbli biex jizgura r-rettifika tad-data. Dan huwa
problematiku, fid-dawl tal-fatt li f'dan il-kuntest hemm diversi sorsi u ricevituri ta’ data personali, fil-
livell nazzjonali, izda wkoll fil-livell tal-UE u anke fil-livell internazzjonali. L-EPDB u I-EDPS jenfasizzaw
li, skont il-GDPR, dan |-obbligu jaga’ fuq il-kontrollur tad-data. Madankollu, peress li, f'dan il-kuntest,
hemm diversi kontrolluri li jikkontribwixxu ghad-data elettronika dwar is-sahha li ghandha ssir
disponibbli, I-EDPB u I-EDPS jitolbu lill-kolegizlaturi biex fil-Proposta jiccaraw kif se tigi zgurata fil-
prattika I-konformita mad-dritt ghar-rettifika.

L-EDPB u I-EDPS jinnotaw li I-Artikolu 3(8) tal-Proposta jipprevedi li I-persuni fizici ghandu jkollhom id-
dritt li jaghtu access ghal jew jitolbu lil detentur tad-data mis-settur tas-sahha jew tas-sigurta socjali
biex jittrazmetti d-data elettronika taghhom dwar is-sahha lil ricevitur tad-data tal-ghazla taghhom
mis-settur tas-sahha jew tas-sigurta socjali, minnufih, minghajr hlas u minghajr xkiel min-naha tad-
detentur tad-data jew mill-manifatturi tas-sistemi uzati minn dak id-detentur. F'dan ir-rigward, I-EDPB
u |-EDPS jenfasizzaw li r-ricevitur tad-data jehtieg li jigi identifikat kif xieraq mis-sistema, fosthom billi
juri li l-entita li tircievi d-data tappartjeni ghas-setturi tas-sahha jew tas-sigurta socjali.

Barra minn hekk, I-EDPB u I-EDPS iqgisu li, f’konformita mal-awtodeterminazzjoni tas-suggett tad-data,
meta s-suggett tad-data jiddeciedi ghal liema ricevitur tad-data se ssir disponibbli d-data elettronika
dwar is-sahha tieghu f’konformita mal-Artikolu 3(8) tal-Proposta, dan tal-ahhar ghandu jizgura li s-
suggett tad-data jista’ jiddeciedi wkoll liema data ghandha tigi trazmessa, kif previst ukoll mill-
Proposta fl-Artikolu 3(9) tal-Proposta. B’mod partikolari, I-EPDB u |-EDPS jenfasizzaw li |-Proposta
ghandha tipprevedi |-possibbilta li tigi trazmessa biss data mehtiega ghall-iskop ikkoncernat, billi
tirrikjedi I-adozzjoni ta’ mizuri teknici ta’ privatezza mid-disinn, sabiex ikun hemm konformita mal-
principju ta’ minimizzazzjoni tad-data.

Fl-ahhar nett, I-EDPB u I-EDPS jinnotaw li, filwaqt li I-Artikolu 3(8) tal-Proposta jintroduci dritt gdid tas-
suggett tad-data biex jittrazmetti d-data elettronika tieghu dwar is-sahha lil ricevitur tad-data tal-
ghazla tieghu, dan ma jistabbilixxix obbligu esplicitu korrispondenti ghad-detentur tad-data biex
jaghmel dan. Billi I-Artikolu 9(1) tal-GDPR, fil-prin¢ipju, ma jippermettix l-ipprocéessar ta’ data personali
dwar is-sahha, kif ukoll data genetika, sakemm ma tkunx tapplika wahda mill-ezenzjonijiet tal-Artikolu
9(2) tal-GDPR, I-EDPB u I-EPDS jirrakkomandaw lill-kolegizlatur biex jallinja I-Artikolu 3(8) tal-Proposta
mal-Artikoli 6 u 9(2) tal-GDPR kif ukoll li jiccara I-interazzjoni ta’ din id-dispozizzjoni mal-kundizzjonijiet
ulterjuri possibbli, inkluzi I-limitazzjonijiet, fir-rigward tal-ipprocessar tad-data dwar is-sahha jew id-
data genetika li I-Istati Membri setghu zammew jew introducew skont |-Artikolu 9(4) tal-GDPR.

L-EDPB u I-EDPS jilgghu d-dispozizzjoni tal-Artikolu 3(10) tal-Proposta, peress li din tiggarantixxi li s-
suggetti tad-data jkollhom kontroll effettiv fuq id-data personali taghhom, u tippermettilhom
jidentifikaw access illegali potenzjali ghad-data dwar is-sahha taghhom. Madankollu, I-EDPB u I-EDPS
igisu li mhuwiex car jekk id-dritt li tinkiseb informazzjoni isirx permezz ta’ procedura ta’ notifika
awtomatika kull meta jkun hemm access ghad-data, jew jekk huwiex possibbli biss fuq talba. L-EDPB
u |-EDPS iqgisu li I-ewwel ghazla hija |-aktar soluzzjoni adegwata biex is-suggett tad-data jinghata s-
setgha. Ghalhekk, |-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw li din hija xi haga li ghandha titgies mill-
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aggornata b’informazzjoni relatata mas-servizzi tas-sahha pprovduti. F'dan ir-rigward, peress li I-EDPB
u I-EDPS jinnotaw li I-aécess ghad-data elettronika personali dwar is-sahha jaf kien diga gie indirizzat
u rregolat fil-livell nazzjonali, jirrakkomandaw li |-kolegizlaturi jiccaraw ir-relazzjoni bejn din id-
dispozizzjoni u I-ligijiet nazzjonali li diga jirregolaw din il-kwistjoni.

L-ewwel nett, fir-rigward tal-Artikolu 4(1) tal-Proposta, I-EDPB u |-EDPS jenfasizzaw li |-Artikolu 9(1)
tal-GDPR, fil-principju, ma jippermettix l-ipprocessar ta’ data personali dwar is-sahha kif ukoll ta’ data
genetika, sakemm ma tapplikax wahda mill-ezenzjonijiet tal-Artikolu 9(2) tal-GDPR. Ghalhekk, |-EDPB
u I-EPDS jirrakkomandaw li I-Artikolu 4(1) tal-Proposta jigi allinjat mal-Artikolu 9(2)(h) tal-GDPR.

It-tieni, |-EDPB u I|-EDPS iqgisu li din id-dispozizzjoni mhijiex konformi mal-principji tal-GDPR tal-
minimizzazzjoni tad-data u tal-limitazzjoni tal-iskop, peress li I-aécess ma jinghatax biss meta jkun
mehtieg u fug bazi ta’ htiega ta’ taghrif. Ghalhekk, u sabiex jigu pprovduti salvagwardji adegwati lis-
suggetti tad-data, I-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw li jigi introdott li dan |-access ghandu jsir fuq bazi
ta’ htiega ta’ taghrif biss.

It-tielet, I-EDPB u I-EDPS jenfasizzaw li I-kuncett ta’ “professjonist tas-sahha” jinkludi varjeta kbira ta’
professjonijiet ta’ natura distinta u li jehtiegu tipi differenti ta’ involviment, tehid ta’ decizjonijiet u
responsabbiltajiet (ez. tobba, nurses, teknic¢i tal-laboratorji u tal-immagnijiet, nutrizzjonisti,
fizjoterapisti, psikologi, farmacewtié¢i). Ghalhekk, I-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw |i mhux id-data
kollha dwar is-sahha tkun disponibbli ghall-professjonisti kollha tas-sahha b’mod indiskriminat, izda
biss ghal dawk li ghalihom I-access jitqies mehtieg sabiex jitwettaq kompitu spedifiku. F'dan l-isfond,
I-EDPB u I-EDPS jenfasizzaw |-importanza tal-principji tan-necessita u tal-proporzjonalita f'dan il-
kuntest. L-EDPB u I-EDPS jinnotaw li, skont I-Artikolu 4(2) tal-Proposta, I-Istati Membri ghandhom,
f’konformita mal-principju tal-minimizzazzjoni tad-data, jistabbilixxu regoli li jipprevedu kategoriji ta’
data elettronika personali dwar is-sahha mehtiega minn professjonijiet tas-sahha differenti. L-EDPB u
I-EDPS jinnotaw li I-Proposta ghandha espli¢citament talloka din ir-responsabbilta lill-Istati Membri, billi
taghmilha obbligatorja. Ghal dan il-ghan, I-EDPB u |-EDPS jirrakkomandaw li I-kelma “jistghu” tinbidel
b’“ghandhom” sabiex jigi zgurat li tali regoli jigu ddeterminati mill-Istati Membri.

L-EDPB u I-EDPS jinnotaw li I-Artikolu 4(3) tal-Proposta jiddikjara li I-access ghal mill-inqas il-kategoriji
ta’ prijorita ta’ data elettronika msemmija fl-Artikolu 5 tal-Proposta jsir disponibbli ghall-professjonisti
tas-sahha, minghajr ma jigi ddeterminat jekk il-kategoriji ta’ prijorita kollha humiex aécessati mill-
professjonisti tas-sahha kollha. Kif huwa indikat hawn fuq, I-EDPB u I-EDPS igisu li l-ac¢ess ghandu
jinghata biss wara li jitgies dak li huwa mehtieg ghall-fini tat-trattament tal-kura tas-sahha. L-EDPB u
[-EDPS iqisu li r-relazzjoni bejn I-Artikoli 4(2) u 4(3) tal-Proposta ghandha tigi ¢carata aktar fil-Proposta.

L-Artikolu 4(4) tal-Proposta jipprevedi I-possibbilta ta’ deroga mir-restrizzjonijiet tal-access maghzula
mis-suggett tad-data, previsti mill-Artikolu 3(9) tal-Proposta, f'kaz li I-aécess ikun mehtieg biex jigi
protett |-interess vitali tas-suggett tad-data jew ta’ persuna fizika ohra. F'dan ir-rigward, L-EDPB u |-
EDPS jirrakkomandaw lill-kolegizlaturi biex jispecifikaw li d-dritt tal-persuni fizici li jiksbu informazzjoni
dwar |-access ghad-data elettronika taghhom dwar is-sahha mill-professjonisti tas-sahha previst mill-
Artikolu 3(10) jinkludi l-acéess ghall-informazzjoni ristretta previst mill-Artikolu 3(9) tal-Proposta.

L-Artikolu 7 tal-Proposta jirrikjedi li I-Istati Membri jizguraw li |-professjonisti tas-sahha
“sistematikament” jirregistraw id-data rilevanti dwar is-sahha li tikkonéerna s-servizzi tas-sahha li

mhassba dwar ir-referenza ghal registrazzjoni sistematika bhal din peress li jidher li din mhijiex
konformi mal-principju tal-minimizzazzjoni tad-data stipulat fil-GDPR. Ghalhekk, |-EDPB u I-EDPS
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jissuggerixxu li t-test tal-Proposta jigi emendat billi jithassar it-terminu “sistematikament” sabiex id-
dispozizzjoni tigi allinjata mal-principju tal-minimizzazzjoni tad-data.

L-EDPB u I-EDPS jilgghu d-dispozizzjonijiet dwar il-gestjoni tal-identita elettronika li jinsabu fl-Artikolu
professjonisti tas-sahha li juzaw servizzi tal-kura tas-sahha elettronici jew l-access ghad-data dwar is-
sahha personali huma fost |-elementi ewlenin biex jigu protetti d-drittijiet tas-suggetti tad-data
kkoncernati. F’dan ir-rigward, I-EDPB u I-EDPS jenfasizzaw li jaf ikun mehtieg li jigi previst mekkanizmu
differenti ta’ identifikazzjoni u awtentikazzjoni ghall-professjonisti tas-sahha skont jekk I-aééessi
taghhom jitwettqux bhala professjonisti jew f’kapacita privata.

Fir-rigward tal-istabbiliment tal-Awtorita tas-Sahha Digitali, previst mill-Artikolu 10 tal-Proposta, I-
EDPB u |I-EDPS huma mhassba mill-fatt li xi whud mill-kompiti taghhom jaf jikkoin¢idu ma’ dawk tal-
awtoritajiet supervizorji tal-protezzjoni tad-data skont il-GDPR, specjalment fir-rigward tad-drittijiet
tas-suggett tad-data u s-sigurta tal-ipprocessar tad-data. Ghall-finijiet tac-certezza legali u biex
tittejjeb il-leggibbilta tat-test legali, I-EDPB u I-EDPS jissuggerixxu li d-dispozizzjoni tal-Artikolu 3(11)
tal-Proposta, I-ahhar sentenza, tigi ttrasferita ghall-Artikolu 10 tal-Proposta.

jipprezentaw ilment lill-awtorita tas-Sahha Digitali, I-EDPB u I-EDPS igisu li sempli¢ciment I-ghoti ta’
informazzjoni dwar l|-ezistenza ta’ Iment lill-awtoritajiet tal-protezzjoni tad-data mhuwiex bizzejjed
biex jippermettilhom jinvestigaw u jivvalutaw kwalunkwe aspett tal-ilment relatat mal-protezzjoni
tad-data. Ghalhekk, I-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw li jigi ¢carat li, jekk I-ilment ikollu xi rabta mal-
protezzjoni tad-data, anki jekk is-suggett ikun relatat mad-drittijiet il-godda tal-persuni fizi¢i introdotti
mill-Artikolu 3 tal-Proposta, |-awtorita tas-Sahha Digitali ghandha tibghat kopja tal-ilment lill-awtorita
supervizorja rilevanti tal-protezzjoni tad-data.

B’mod aktar generali, I-EDPB u I-EDPS jissuggerixxu I-introduzzjoni ta’ konsultazzjoni obbligatorja tad-
DPAs u dmir ta’ kooperazzjoni maghhom fir-rigward tal-valutazzjoni tal-ilmenti kif ukoll I-
implimentazzjoni tal-Proposta kull meta jkunu involuti aspetti tal-protezzjoni tad-data. Barra minn
hekk, I-EDPB u I-EDPS jenfasizzaw li l-awtoritajiet tal-protezzjoni tad-data huma l-unici awtoritajiet
kompetenti responsabbli ghal kwistjonijiet ta’ protezzjoni tad-data, u ghalhekk ghandhom jibgghu -
uniku punt ta’ kuntatt ghas-suggett tad-data fir-rigward ta’ dawk il-kwistjonijiet, anke sabiex tigi
evitata kwalunkwe konfuzjoni ghas-suggetti tad-data dwar il-modalitajiet li bihom jistghu jinfurzaw id-
drittijiet taghhom ghall-protezzjoni tad-data.

L-Artikolu 13 tal-Proposta jipprevedi |-possibbilta li s-servizzi tas-sahha digitali transfruntiera
supplimentari jigu pprovduti permezz ta' Sahhti@UE (MyHealth@EU), u li din tal-ahhar tkun tista’
tiskambja data ma’ infrastrutturi ohra jew ma’ servizzi ohra fl-ogsma tas-sahha, tal-kura jew tas-
sigurta socjali. L-istess dispozizzjoni tirrikjedi li I-Istati Membri u |-Kummissjoni jizguraw I-
interoperabbilta ta' Sahhti@UE (MyHealth@EU) ma’ sistemi teknologi¢i stabbiliti fil-livell
internazzjonali ghall-iskambju ta’ data elettronika dwar is-sahha.

L-EDPB u I-EDPS jinnotaw li tali possibbiltajiet huma pprezentati f'termini generali u huwa pjuttost
mhux c¢ar f’liema cirkostanzi u taht liema kundizzjonijiet tista’ tigi kondiviza d-data elettronika dwar is-
sahha mal-partecipanti f'pajjizi terzi. Fid-dawl tas-salvagwardji mehtiega mill-Kapitolu V tal-GDPR
ghat-trasferimenti internazzjonali tad-data, 1-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw lill-kolegizlaturi biex
jiccaraw li I-kontroll tal-konformita li ghandu jitwettag mill-Kummissjoni fir-rigward tal-punt ta’
kuntatt nazzjonali tal-pajjiz terz jew tas-sistema stabbilita f’livell internazzjonali ghandu jkopri wkoll |-
issodisfar tar-rekwiziti tal-Kapitolu V tal-GDPR, qabel ma jigi stabbilit permezz ta’ att ta’
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implimentazzjoni i tali punt jew sistema ta’ kuntatt nazzjonali tkun konformi mar-rekwiziti ta'
Sahhti@UE (MyHealth@EU) ghall-finijiet tal-iskambju elettroniku tad-data dwar is-sahha.

6 SISTEMI TAL-EHR U APPLIKAZZJONIIET TAL-BENESSRI (KAPITOLU 1)

[I-Kapitolu Il tal-Proposta jiffoka fuq lI-implimentazzjoni ta’ skema obbligatorja ta’ awtocertifikazzjoni
ghas-sistemi tal-EHR, fejn tali sistemi jridu jikkonformaw mar-rekwiziti essenzjali relatati mal-
interoperabbilta u s-sigurta stabbiliti fl-Anness Il tal-Proposta. Kif huwa enfasizzat fil-memorandum ta’
spjegazzjoni, “[D]an l-approc¢ huwa mehtieg biex jigi Zgurat li r-rekords elettronici tas-sahha jkunu
kompatibbli bejn kull sistema u jippermettu traZzmissjoni facli bejniethom”. L-EDPB u I-EDPS jilgghu li,
skont I-Artikoli 15 u 17 tal-Proposta, is-sistemi tal-EHR iridu jkunu soggetti ghal procedura ta’
valutazzjoni tal-konformita minn qabel, gabel ma dawn ikunu jistghu jitgieghdu fis-suq jew inkella
jibdew jintuzaw fl-UE.

Madankollu, I-EDPB u |-EDPS jinnotaw li xi whud mir-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness Il tal-
Proposta jirreferu ghal aspetti relatati mal-protezzjoni tad-data personali, bhal dawk li jindirizzaw |-
ipprocessar sikur tad-data elettronika dwar is-sahha?2. Barra minn hekk, I-ispecifikazzjonijiet komuni
li ghandhom jigu adottati mill-Kummissjoni, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, fir-rigward tar-
rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness Il, skont I-Artikolu 23(3) tal-Proposta, jistghu jkopru elementi li
jikkonc¢ernaw il-protezzjoni tad-data, bhar-rekwiziti relatati mal-kwalita tad-data, inkluzi I-
kompletezza u |-precizjoni tad-data elettronika dwar is-sahha, kif ukoll ir-rekwiziti u I-principji relatati
mas-sigurta, il-kunfidenzjalita, l-integrita, is-sikurezza tal-pazjent u I-protezzjoni tad-data elettronika
dwar is-sahha?3,

L-ewwel nett, I-EDPB u I-EDPS jenfasizzaw li I-konformita tas-sistemi tal-EHR mar-rekwiziti essenzjali
relatati mal-interoperabbilta u s-sigurta stabbiliti fl-Anness Il tal-Proposta, mhux necessarjament
tfisser li l-operazzjonijiet ta’ pprocessar li huma I-bazi tal-funzjonament taghhom huma legali per se,
peress li rekwiziti ulterjuri li jirrizultaw mil-ligi tal-UE dwar il-protezzjoni tad-data jaf ikollhom jigu
rrispettati mill-kontrollur. Madankollu, filwaqt li I-EDPB u I-EDPS jifhmu li r-rekwiziti essenzjali u |-
ispecifikazzjonijiet komuni msemmija hawn fug mhumiex direttament marbuta mal-ligi tal-UE dwar il-
protezzjoni tad-data, xi whud minnhom jaf ikollhom impatt sinifikanti fug |-aspetti rilevanti ghall-
protezzjoni tad-data personali tas-suggetti tad-data kkoncernati. F'dan ir-rigward, |I-EDPB u I-EDPS
jinnotaw li r-rekwiziti msemmija hawn fug ma jidhrux li jgisu kif xieraq il-principji tal-minimizzazzjoni
tad-data u tal-protezzjoni tad-data mid-disinn bhala aspetti ewlenin li ghandhom jitgiesu meta
titfassal sistema tal-EHR sabiex jigu ssalvagwardjati b’'mod adegwat I-interess u d-drittijiet tas-suggetti
tad-data fir-rigward tal-protezzjoni tad-data u |-privatezza. Barra minn hekk, ir-rekwiziti relatati mal-
perjodi ta’ zamma u d-drittijiet ta’ acéess fil-punt 3.8 tal-Anness Il tal-Proposta ma jqisux l-iskop
specifiku tal-operazzjonijiet tal-ipprocessar tad-data, bhala element ewlieni biex jitgiesu d-disinn tal-

22 Ara perezempju I-punti 1.3 u r-rekwiziti ta’ sigurtd elenkati fil-punt 3 tal-Anness I, bhall-punti 3.1. dwar il-
prevenzjoni ta’ access mhux awtorizzat; 3.2. dwar il-mekkanizmi ta’ identifikazzjoni u awtentikazzjoni; 3.3. dwar
il-mekkanizmi ta’ kontroll tal-access; 3.4. dwar il-mekkanizmi ta’ lloggjar li jirregistraw accessi tad-data u 3.5.
dwar il-mekkanizmi ta’ restrizzjoni tal-access tal-professjonisti tas-sahha.

23 Ara I-Artikolu 23(3)(c) u (e) tal-Proposta kif ukoll I-Artikolu 10(2)(h) tal-Proposta.
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karatteristici tal-hzin ta’ sistemi tal-EHR, flimkien ma’ “l-originijiet u I-kategoriji tad-data elettronika
dwar is-sahha”.

Filwaqt li jitgiesu r-riskji mahluga mid-dispozizzjonijiet dwar id-disponibbilta obbligatorja, il-
kondivizjoni transfruntiera, |-a¢cess u I-uzi ulterjuri tad-data elettronika dwar is-sahha li tinsab fis-
sistemi tal-EHR u l-impatt fuq l-individwi kkoncernati, I-EDPB u I-EDPS huma tal-fehma li, sabiex
tissahhah il-protezzjoni tal-individwi u |-fiducja taghhom f'dawn is-sistemi, ikun l-aktar adegwat li tigi
introdotta proc¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita ta’ parti terza ghas-sistemi tal-EHR?*, billi fil-
valutazzjoni tal-mizuri jigu involuti korpi notifikati, inkluzi soluzzjonijiet teknic¢i, mehuda mill-
manifattur biex jikkonforma mar-rekwiziti ta’ interoperabbilta u sigurta stabbiliti fl-Anness II tal-
Proposta. F'dan ir-rigward, I-EDPB u I-EDPS jinnotaw b’mod pozittiv li din il-kwistjoni ghandha tkun
soggetta ghal valutazzjoni specifika fil-kuntest tal-evalwazzjoni u tar-riezami tal-Proposta mwettqa
mill-Kkummissjoni wara 5 snin mid-dhul fis-sehh taghha.

Barra minn hekk, I-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw li |-Proposta tigi emendata sabiex tigi ¢carata r-
relazzjoni bejn I-iskema obbligatorja ta’ awtocertifikazzjoni ghas-sistemi tal-EHR u r-rekwiziti ghall-
protezzjoni tad-data. Barra minn hekk, ghandu jigi indikat li, kull meta l-ispecifikazzjonijiet komuni
msemmija fl-Artikolu 23 tal-Proposta jkollhom impatt fuq ir-rekwiziti ghall-protezzjoni tad-data tas-
sistemi tal-EHR, l-atti ta’ implimentazzjoni li ghandhom jigu adottati mill-Kummissjoni skont I-Artikolu
23 tal-Proposta ghandhom ikunu soggetti ghal konsultazzjoni kemm mal-EDPS kif ukoll mal-EDPB
f’konformita mal-Artikolu 42(2) tal-EUDPR. L-istess kunsiderazzjonijiet japplikaw ghat-tikkettar
volontarju tal-applikazzjoni tal-benesseri li jiddependu bl-istess mod fuq ir-rekwiziti essenzjali stabbiliti
fl-Anness Il tal-Proposta u l-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fl-Artikolu 23 tal-Proposta.

Fir-rigward tal-immaniggjar tar-riskji mahluga mis-sistemi tal-EHR u ta’ incidenti serji, kif ukoll |-
implimentazzjoni ta’ azzjonijiet korrettivi, skont I-Artikolu 29 tal-Proposta, I-EDPB u I-EDPS
jirrakkomandaw li jigi stabbilit dmir ta’ informazzjoni u kooperazzjoni mad-DPAs, fejn rilevanti. Fil-fatt,
mhuwiex car jekk ir-referenza ghar-riskju ghal “aspetti ohra tal-protezzjoni tal-interess pubbliku” fost
ir-riskji li tista’ tikkostitwixxi sistema tal-EHR, li b’hekk tinvolvi |-intervent tal-awtorita tas-sorveljanza
tas-sugq, tistax tinkludi I-protezzjoni tad-data personali. Barra minn hekk, ma jistax jigi eskluz li incident
serju li jinvolvi sistema tal-EHR?* jorigina minn hsarat jew deterjorament fil-karatteristi¢i jew fil-
prestazzjoni ta’ sistema tal-EHR, li jaffettwaw ukoll il-protezzjoni tad-data personali.

L-EDPB u I-EDPS, fil-princ¢ipju, jilgghu I-Artikolu 31 tal-Proposta dwar it-tikkettar volontarju ta’
applikazzjonijiet tal-benesseri, peress li dan jista’ jizgura trasparenza ghall-utenti ta’ applikazzjonijiet
ta’ benesseri fir-rigward tal-karatteristi¢ci ewlenin taghhom, u b’hekk jappogga lill-utenti fl-ghazla
taghhom ta’ applikazzjonijiet tal-benesseri affidabbli. Madankollu, |-Artikoli 31 u 32 tal-Proposta
jindirizzaw biss I-interoperabbilta tal-applikazzjonijiet tal-benesseri mas-sistemi tal-EHR u jistabbilixxu
mekkanizmu ta’ konformita volontarja limitat ghar-rekwiziti ta’ interoperabbilta u sigurta stabbiliti fl-
Anness |l tal-Proposta, bil-ghan li jigi zgurat li I-applikazzjonijiet tal-benesseri jkunu jistghu jittrazmettu
data elettronika dwar is-sahha lis-sistemi tal-EHR.

24 Ara perezempju |-proc¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita ta’ partijiet terzi prevista mir-Regolament (UE)
2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati mediéi, li jemenda d-Direttiva
2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-
Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE.

25 Ara d-definizzjoni stabbilita fl-Artikolu 2(2)(q) tal-Proposta.
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F'dan ir-rigward, |-EDPB u |-EDPS jenfasizzaw li t-tikketta li takkumpanja applikazzjonijiet tal-benesseri
skont I-Artikolu 31 tal-Proposta mhux necessarjament tfisser li I-operazzjonijiet ta’ pprocessar li
fughom huwa bbazat il-funzjonament ta’ dik I-applikazzjoni huma legali per se, u jistghu jintuzaw mill-
utent bhala tali. Rekwiziti ulterjuri li jirrizultaw mil-ligi tal-UE dwar il-protezzjoni tad-data se jkollhom
jigu rrispettati mill-kontrollur. L-EDPB u I-EDPB jirrakkomandaw li dan jigi ¢¢arat fil-Proposta, anke fi
premessa. ll-Premessa 35 tal-Proposta tiddikjara li “[/]-utenti ta’ applikazzjonijiet tal-benessri, bhal
applikazzjonijiet mobbli, jenhtieg li jigu infurmati dwar il-kapacita ta’ tali applikazzjonijiet li jkunu
konnessi u li jipprovdu data lis-sistemi tal-EHR jew lis-soluzzjonijiet elettronici nazzjonali tas-sahha,
f’kazijiet fejn id-data prodotta minn applikazzjonijiet tal-benessri tkun utli ghal finijiet ta’ kura tas-
sahha”. Madankollu, il-kundizzjonijiet li tahthom tali applikazzjonijiet ta’ benesseri jistghu jkunu
legalment konnessi u jipprovdu data personali lis-sistemi tal-EHR (jew lis-soluzzjonijiet elettronici
nazzjonali tas-sahha) skont il-legizlazzjoni dwar il-protezzjoni tad-data mhumiex specifikati fil-
Proposta. Dak li jidher car mil-lista tal-kategoriji minimi ta’ data elettronika ghall-uzu sekondariju,
stabbilita fl-Artikolu 33 tal-Proposta, huwa li b’'mod indirett - ladarba tittella’ f’sistema tal-EHR?® - jew
direttament - meta tingabar u/jew tigi pprocessata minn entitajiet li jagghu taht id-definizzjoni ta’
detenturi tad-data skont I-Artikolu 2(2)(y) tal-Proposta ¥’ - data personali prodotta minn
applikazzjonijiet tal-benesseri taga’ taht dawn il-kategoriji u mbaghad tigi soggetta ghall-obbligu tad-
detenturi tad-data li jaghmluha disponibbli ghall-uzu sekondarju f'’konformita mad-dispozizzjonijiet
tal-Kapitolu IV tal-Proposta.

Id-disponibbilta obbligatorja ta’ data elettronika dwar is-sahha ggenerata minn apparati medici,
applikazzjonijiet tal-benesseri jew applikazzjonijiet ohra tas-sahha digitali ghall-uzu sekondarju trid tigi
vvalutata mal-izviluppi teknologici rapidi fit-teknologija mobbli u fit-teknologija li tista’ tintlibes, u I-
popolarita li kulma jmur gieghda tikber ta’ applikazzjonijiet u applikazzjonijiet “quantified self”, li
jippermettu lin-nies jirregistraw kull tip ta’ aspett dwar il-personalita, il-hsieb, il-gisem, ix-xejriet
komportamentali taghhom u l-post fejn ikunu. Huwa car |i dawn it-tipi ta’ pprocessar tad-data
jisthoqqgilhom attenzjoni sinifikanti, peress li mhuwiex facli li s-suggetti tad-data kkoncernati dawn
jirrikonoxxuhom bhala pprocessar tad-data dwar is-sahha. Madankollu, fl-istess hin dan igib riskji reali
ghall-privatezza, specjalment fil-kaz fejn tali data tigi pprocessata ghal skopijiet addizzjonali u/jew tigi
kkombinata ma’ data ohra jew tigi ttrasferita lil partijiet terzi. Dawn it-tipi ta’ pprocessar tad-data
jistghu joholqu riskji specifici, inkluz ir-riskju ta’ trattament mhux ugwali jew ingust abbazi ta’ data
dwar l-istatus tas-sahha prezunt jew reali ta’ persuna li jigi derivat, perezempju permezz tat-tfassil ta’
profili, ta’ dettalji intimi hafna dwar il-hajja privata ta’ persuna, irrispettivament minn jekk dawn il-
konkluzjonijiet dwar l-istatus tas-sahha taghha jkunux akkurati jew le. Fil-fatt, dawk ir-riskji jaf ikunu
marbuta wkoll mal-affidabbilta u I-preéizjoni tad-data ggenerata minn apparati medidi,
applikazzjonijiet tal-benesseri jew applikazzjonijiet ohra tas-sahha digitali. F'dan I-isfond, I-EDPB u |-
EDPS jirrikonoxxu li I-Artikolu 33(3) jipprova jiddelimita liema data ggenerata minn apparati medici,
applikazzjonijiet tal-benesseri jew applikazzjonijiet ohra tas-sahha digitali ghandha tkun disponibbli
ghal uzi sekondarji. Madankollu, I-EDPB u I-EDPS jenfasizzaw li ghadu mhux ¢ar la liema tip ta’ data
jaga’ taht din il-kategorija u langas min jivvaluta I-validita u I-kwalita taghha ladarba tiddahhal minn
individwi fis-sistema tal-EHR taghhom skont I-Artikoli 3(6) u 33(1)(a) tal-Proposta jew issir disponibbli
direttament mid-detenturi tad-data skont I-Artikolu 33(1)(f) u (n) tal-Proposta.

26 Ara |-Artikolu 3(6) u 33(1)(a) tal-Proposta.
27 Ara |-Artikolu 33(1)(f) u (n) tal-Proposta.
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F'dan ir-rigward, I-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw li I-applikazzjonijiet tal-benesseri u applikazzjonijiet
digitali ohra jigu eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni tal-Kapitolu IV tal-Proposta. Jekk din id-data
tinzamm fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Kapitolu IV, I-EDPB u I-EDPS jenfasizzaw li I-utenti jridu jibqghu
liberi li jiddeciedu jekk u liema data personali taghhom iggenerata minn applikazzjoni tal-benesseri u
minn applikazzjonijiet digitali ohra - irrispettivament minn jekk tkunx ttellghet fis-sistemi tal-EHR
taghhom - ghandha tigi kondiviza ma’ ricevituri ohra u pprocessata ulterjorment ghal uzi sekondariji.
Ghalhekk, I-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw li I-Proposta tigi emendata sabiex jigi zgurat li s-suggetti
tad-data jkunu infurmati kif xierag dwar |-ghazliet possibbli taghhom fir-rigward tal-uzi ulterjuri
potenzjali tad-data elettronika taghhom dwar is-sahha, inkluza dik iggenerata mill-applikazzjonijiet
tal-benesseri u minn applikazzjonijiet digitali ohra. It-tieni, il-kundizzjonijiet specifici ghall-ipprocessar
ulterjuri ta’ tali data personali jridu jigu ddeterminati b’mod car f’konformita mal-legizlazzjoni dwar il-
protezzjoni tad-data, u jridu jigu stabbiliti mekkanizmi xierqa biex jigi zgurat li r-rieda tas-suggetti tad-
data fir-rigward tal-ipprocessar ulterjuri tad-data personali taghhom relatata mas-sahha iggenerata
mill-applikazzjonijiet ta’ benesseri u minn applikazzjonijiet digitali ohra tigi rrispettata.

7 UZU SEKONDARIU TA’ DATA ELETTRONIKA DWAR IS-SAHHA
(KAPITOLU IV)

L-EDPB u I-EDPS jirrikonoxxu li I-Kapitolu IV tal-Proposta ghandu I-ghan li jiffacilita I-uzu sekondarju
tad-data elettronika dwar is-sahha, u jilgghu I-fatt li tali uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-
sahha jista’ jiggenera beneficcji konsiderevoli ghall-gid pubbliku. Madankollu, I-EDPB u I-EPDS iqisu li
attivitajiet ta’ pprocessar ulterjuri bhal dawn ma jigux minghajr riskji ghad-drittijiet u I-libertajiet tas-
suggetti tad-data.

L-EDPB u I|-EDPS jiehdu nota li, f’konformita mal-Premessa 37 tal-Proposta, “(...) ir-Regolament
Jipprovdi I-bazi guridika f’konformita mal-Artikoli 9(2)(g), (h), (i) u (j) tar-Regolament (UE) 2016/679
ghall-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha, li jistabbilixxi s-salvagwardji ghall-ipprocessar, f'termini
ta’ finijiet legali, governanza affidabbli ghall-ghoti tal-access ghad-data dwar is-sahha (permezz ta’
korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha) u l-ipprocessar f'ambjent sigur, kif ukoll modalitajiet ghall-
ipprocessar tad-data, stabbiliti fil-permess tad-data.” F'dan l-isfond, l-istess Premessa tipprevedi li |-
applikant tad-data se juri bazi guridika skont I-Artikolu 6 tal-GDPR, li abbazi taghha tista’ ssir talba ghal
access ghad-data fid-dawl tal-Proposta, filwagt li dan mhux necessarjament rifless fil-parti operattiva
tal-Proposta. Min-naha I-ohra, I-EDPB u I-EDPS jinnotaw li I-Artikolu 34(1) tal-Proposta jipprovdi lista
ta’ skopijiet li ghalihom id-data elettronika dwar is-sahha tista’ tigi pprocessata ghal uzu sekondariju,
li jinkludu, izda mhux biss, l-iskop ta’ ricerka xjentifika relatata mas-setturi tas-sahha jew tal-kura.

F'dan ir-rigward, I-EDPB u I-EDPS ressqu tliet preokkupazzjonijiet ewlenin.

L-ewwel nett, I-EDPB u |-EDPS jinnotaw nuqqas ta’ delinjazzjoni xierqga tal-ghanijiet elenkati fl-Artikolu
34(1) tal-Proposta li ghalihom id-data elettronika dwar is-sahha tista’ tigi pprocessata ulterjorment, u
b’mod partikolari jesprimu thassib fir-rigward tal-Artikoli 34(1)(f) u (g) tal-Proposta, li possibbilment
jinkludu kwalunkwe forma ta’ “attivitajiet ta’ zvilupp u innovazzjoni ghal prodotti jew servizzi li
jikkontribwixxu ghas-sahha pubblika jew ghas-sigurta socjali” jew “it-tahrig, I-ittestjar u |-evalwazzjoni
tal-algoritmi, inkluz f'apparati mediéi, f'sistemi tal-lA u f’applikazzjonijiet tas-sahha digitali, li
jikkontribwixxu ghas-sahha pubblika jew ghas-sigurta socjali”. L-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw bil-
gawwa li I-Proposta tiddelinja ulterjorment dawn I-ghanijiet u tillimita meta jkun hemm rabta
sufficjenti mas-sahha pubblika u/jew mas-sigurta socjali, sabiex jinkiseb bilan¢ li b’'mod adegwat iqis I-
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objettivi segwiti mill-Proposta u I-protezzjoni tad-data personali tas-suggetti tad-data affettwati mill-
ipprocessar.

It-tieni, fid-dawl tal-osservazzjonijiet li saru hawn fuq u minkejja I-formulazzjoni li tinsab fil-Premessa
37 tal-Proposta, I-EDPB u I-EDPS iqisu li I-Proposta tehtieg aktar titjib biex tigi zgurata I-konformita
mal-Artikolu 9 tal-GDPR.

Tabilhaqq, |-ghanijiet li ghalihom id-data elettronika dwar is-sahha tista’ tigi pprocessata ghall-uzu
sekondarju skont I-Artikolu 34(1) tal-Proposta fihom diversi tipi ta’ uzu sekondarju, li jagghu taht
kategoriji differenti ta’ ragunijiet ghal e¢¢ezzjoni previsti mill-Artikolu 9(2) tal-GDPR. Madankollu, I-
EDPB u |-EDPS igisu li dan mhuwiex rifless fil-kriterji li skonthom il-korpi ta’ acé¢ess ghad-data dwar is-
sahha ghandhom jivvalutaw u jiddeciedu dwar I-applikazzjonijiet ghall-aé¢cess ghad-data (I-Artikolu 45
tal-Proposta) sabiex johorgu permess ghall-access ghad-data (I-Artikolu 46 tal-Proposta). L-EDPB u |-
EDPS, ghal dan il-ghan, jenfasizzaw li |-kriterji previsti f'dan ir-rigward mill-Artikolu 46 tal-Proposta
huma limitati ghad-dispozizzjonijiet u |-principji ta’ din il-Proposta, u huma niegsa mic-¢arezza dwar il-
mod li bih tali dispozizzjonijiet huma relatati mal-principji u mad-dispozizzjonijiet tal-GDPR, u b’'mod
partikolari I-Artikolu 9(2) tal-GDPR.

Minbarra dak imsemmi hawn fuq, I-EDPB u I-EDPS ifittxu kjarifika specifika dwar kif u f'liema kazijiet |-
Artikolu 9(2)(j) tal-GDPR ikun applikabbli f’kazijiet ta’ pprocessar ta’ data dwar is-sahha “ghal finijiet
ta’ arkivjar fl-interess pubbliku, ghal finijiet ta’ ricerka xjentifika jew storika jew ghal finijiet ta’
statistika” (abbazi tad-dritt tal-Unjoni jew tal-ligi tal-Istati Membri) u “salvagwardji xierga” kif mehtieg
skont |-Artikolu 89(1) tal-GDPR.

It-tielet, [-EDPB u I-EDPS iqisu kif din |-eccezzjoni, interpretata permezz tad-dritt tal-Unjoni, ghall-
Artikolu 9(2) tal-GDPR, tista’ tigi rikonciljata mal-Artikolu 9(4) tal-GDPR u I-possibbilta li I-ligi tal-Istati
Membri tintroduéi kundizzjonijiet ulterjuri, inkluzi limitazzjonijiet fir-rigward tal-ipprocessar tad-data
genetika, data bijometrika jew data dwar is-sahha. F'dan ir-rigward, I-EDPB u I-EDPS iqgisu li I-Proposta
tista’ ticcara kif l-ecéezzjoni ghall-Artikolu 9(1) tal-GDPR, li tirrizulta mill-Proposta izda li ghadha ma
gietx specifikata b’'mod esplicitu fl-ebda wahda mid-dispozizzjonijiet tal-Proposta, ghandha I-
intenzjoni li tirrikoncilja mal-ligijiet nazzjonali differenti kollha tal-Istati Membri.

B’rizultat ta’ dan, I-EDPB u I-EDPS jitolbu li I-Proposta tizgura kompatibbilta shiha mal-Artikolu 9(2)

tal-GDPR u b’mod partikolari fir-rigward tal-applikazzjoni taghha ghall-finijiet elenkati fl-Artikolu
34(1)(f) u (g) tal-Proposta. Barra minn hekk, I-EDPB u |-EDPS jirrakkomandaw ukoll li I-Artikolu 46 tal-
Proposta jigi emendat kif xieraq, sabiex jigu integrati u riflessi kif xieraq id-differenzi fl-ghanijiet u r-
rekwiziti ghall-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha.

Fir-rigward tal-kategoriji minimi ta’ data elettronika dwar is-sahha ghall-uzu sekondarju, I-EDPB u I-
EDPS jinnotaw li, skont |-Artikolu 33(1) tal-Proposta, obbligu legali jigi interpretat, u skont tali obbligu
d-detenturi tad-data, permezz tad-dritt tal-Unjoni, ghandhom jaghmlu disponibbli kategoriji specifici
ta’ data elettronika dwar is-sahha ghall-uzu sekondarju. L-EDPB u |-EDPS jinnotaw li I-Artikolu 41(1)
tal-Proposta jindika li dan |-obbligu legali (gdid) jikkomplementa kwalunkwe obbligu legali iehor (diga)
previst minn dritt iehor tal-Unjoni jew minn legizlazzjoni nazzjonali li timplimenta d-dritt tal-Unjoni.
Kif indikat fil-Premessa 37 tal-Proposta, I-EDPB u I-EDPS jinnotaw li I-Artikolu 33(1) tal-Proposta jservi
bhala bazi legali skont I-Artikolu 6(1)(c) tal-GDPR u jipprevedi wkoll e¢é¢ezzjoni ghall-projbizzjoni fl-
Artikolu 9(1) tal-GDPR ghad-detentur tad-data biex jipprocessa (u b’hekk jaghmel disponibbli u
jipprovdi) data elettronika personali dwar is-sahha. F'dan ir-rigward, filwaqt li I-EDPB u I-EDPS
jirrikonoxxu li tali obbligu legali ghad-detenturi tad-data — fil-principju — jidhol fis-sistema tal-GDPR,
dan jaf jirrizulta f'incertezza legali.
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F'dan ir-rigward, |-Artikolu 33(5) tal-Proposta jistipula li “[m]eta I-kunsens tal-persuna fizika jkun
mehtieg mil-ligi nazzjonali, il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom jiddependu fuq I-
obbligi stabbiliti f'dan il-Kapitolu biex jipprovdu access ghad-data elettronika dwar is-sahha”. L-EDPB
u |-EDPS l-ewwel nett igisu li t-tip ta’ “rekwiziti ghall-kunsens” fil-ligi nazzjonali li tirreferi ghalih id-
dispozizzjoni mhuwiex car. B’'mod partikolari, I-EDPB u I-EDPS jenfasizzaw in-nuqqas ta’ ¢arezza dwar
f'liema pass fil-procedura prevista mill-Proposta fir-rigward tal-uzu sekondarju tad-data elettronika
dwar is-sahha jistghu jigu injorati tali rekwiziti stabbiliti fil-ligi nazzjonali min naha tal-korpi tal-
access ghad-data dwar is-sahha, b’'mod partikolari meta jagghu taht I-Artikolu 9(4) tal-GDPR. Barra
minn hekk, I-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw kjarifika u specifikazzjoni ulterjuri fir-rigward tal-Artikolu
46(6)(f) tal-Proposta, li jipprevedi li I-korp ta’ acéess ghad-data dwar is-sahha possibbilment jintroduci
“[kundizzjonijiet specifici] addizzjonali fil-permess tad-data moghti”.

L-Artikolu 36 tal-Proposta jipprevedi l-istabbiliment ta’ korpi ghall-access ghad-data dwar is-sahha.
F'dan ir-rigward, I-EDPB u I-EDPS jenfasizzaw li r-responsabbilta tal-korp ta’ access ghad-data dwar is-
sahha biex jivvaluta |-bazi legali proposta mill-utent tad-data se tkun tehtieg id-disponibbilta ta’
gharfien espert legali xieraq fil-korp ta’ access ghad-data dwar is-sahha. L-EDPB u |-EDPS jinnotaw li,
s’issa, dan mhuwiex iddikjarat b’mod esplicitu fl-Artikolu 36 tal-Proposta. Madankollu, I-EDPB u I-EDPS
jenfasizzaw li I-valutazzjoni tal-bazi legali mill-korp ta’ access ghad-data dwar is-sahha tista’ — dejjem
— tigi skrutinizzata u — meta jkun mehtieg — tigi revokata mid-DPA rilevanti. Ghal dan il-ghan, I-EDPB u
I-EDPS jitolbu carezza specifika fir-rigward tal-interazzjoni bejn ir-rwol tal-korp ta’ access ghad-data
dwar is-sahha u d-DPA rispettiva fil-kuntest ta’ kwalunkwe kwistjoni relatata mal-protezzjoni tad-data.

[l-htiega |i tigi ¢carata r-relazzjoni bejn il-Proposta u I-legizlazzjoni tal-Istati Membri hija ezempju
ulterjuri fil-kuntest tal-applikazzjonijiet ghall-permessi tad-data fil-kuntest tal-a¢¢ess transfruntier
ghad-data elettronika personali dwar is-sahha ghall-uzu sekondarju (it-Tagsima 4, |-Artikoli 52-54
tal-Proposta). L-EDPB u I-EDPS jinnotaw li, filwaqt li I-Proposta ghandha I-ghan i tiffacilita I-uzu
sekondarju transfruntier, billi tistabbilixxi “punti ta’ kuntatt nazzjonali” u infrastruttura transfruntiera
(HealthData@UE), l-utenti tad-data possibbilment xorta se jkollhom bzonn japplikaw mal-korpi
rispettivi ta’ access ghad-data dwar is-sahha f’kull wiehed mill-Istati Membri. Tabilhaqq, I-EDPB u I-
EDPS jifhmu li I-Artikolu 45(3) tal-Proposta jipprevedi biss koordinazzjoni limitata bejn il-korpi ta’
access ghad-data dwar is-sahha involuti, sabiex jinkiseb permess tad-data. Madankollu, |-EDPB u I-
EDPS igisu li I-Proposta ma toffrix kjarifika adegwata dwar il-ligi nazzjonali specifika li se tigi applikata
fil-kuntest tal-permessi tad-data transfruntiera (dik tal-korp rispettiv ta’ access ghad-data dwar is-
sahha jew dik tal-applikant tad-data), inkluza I-bazi legali li se jkollha tigi identifikata (mill-applikant
tad-data) u vvalutata (mill-korp ta’ access ghad-data dwar is-sahha). Fl-ahhar nett, f'dan ir-rigward,
ta’ min jinnota wkoll li kemm min-naha tal-korp ta’ access ghad-data dwar is-sahha kif ukoll min-naha
tal-utent tad-data jaf ikun hemm nuggasijiet (sinifikanti) fl-gharfien espert biex jinghelbu |-problemi
fl-identifikazzjoni u fl-apprezzament tad-differenzi fil-ligijiet (u r-rekwiziti li ghandhom jigu ssodisfati
kif stabbilit f'tali ligijiet) ta’ Stat Membru li jappartjenu ghal (tali) bazi legali.

L-EDPB u |-EDPS jinnotaw li I-Artikolu 38(2) tal-Proposta jipprevedi li I-korpi ta’ a¢cess ghad-data dwar
is-sahha ma ghandhomx ikunu obbligati jipprovdu I-informazzjoni specifika skont |-Artikolu 14 tal-
GDPR lil kull persuna fizika dwar I-uzu tad-data taghhom ghal progetti soggetti ghal permess tad-data.
F'dan ir-rigward, I-EDPB u I-EDPS iqgisu li I-ezenzjoni introdotta tista’ twassal ghal konsegwenzi mhux
intenzjonati ghad-drittijiet u |-libertajiet fundamentali tas-suggetti tad-data, minhabba n-nuqgas ta’
kundizzjonijiet konkreti li tahthom tkun applikabbli tali ezenzjoni.

Barra minn hekk, I-EDPB u I-EDPS ifakkru fl-importanza tal-obbligi ta’ trasparenza lejn is-suggetti tad-
data u jheggu lill-kolegizlatur jidentifika sitwazzjonijiet specifici biex jizgura li tali dispozizzjoni ma
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tkunx tista’ tigi uzata sistematikament mill-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha. Ghalhekk, I-EDPB
u I-EDPS jirrakkomandaw li d-dispozizzjoni tigi mmodifikata kif xieraq filwaqt li jitgies li r-rekwiziti
stabbiliti fl-Artikolu 14 tal-GDPR ma jistghux jigu injorati sistematikament minghajr valutazzjoni u
gustifikazzjoni adegwati u rilevanti dwar il-htiega li wiehed jibbaza fuq tali ezenzjoni?®. Jekk tinzamm
ir-restrizzjoni tad-dritt ghall-informazzjoni, lill-kolegizlaturi I-EDPB u I-EDPS jenfasizzawlhom il-htiega
li jgisu I-kundizzjonijiet previsti mill-Artikolu 23 tal-GDPR.

L-Artikolu 40 tal-Proposta jiddefinixxi u jipprevedi I-altruwizmu fir-rigward tad-data fil-kuntest tas-
sahha. F'dan ir-rigward, |-EDPB u I-EDPS iqisu li d-dispozizzjoni mhijiex ¢ara, b’'mod partikolari fir-
rigward tal-interazzjoni mad-dispozizzjoni rispettiva introdotta mid-DGA. Ghal dan il-ghan, |-EDPB u I-
EDPS jirrakkomandaw li d-dispozizzjoni tigi ¢¢arata kif xieraq.

L-EDPB u I-EDPS jinnotaw b’mod pozittiv id-dispozizzjoni tal-Artikolu 44(3) tal-Proposta, li tiddikjara li
fejn il-korpi ta’ access ghad-data dwar is-sahha jkollhom jipprovdu access ghad-data f'format
psewdonimizzat, |-utenti tad-data ma ghandhomx jidentifikaw mill-gdid id-data elettronika dwar is-
sahha pprovduta f'dan il-format (I-informazzjoni biex titregga’ lura |-psewdonimizzazzjoni ghandha
tkun disponibbli biss ghall-korpi ta’ accéess ghad-data dwar is-sahha). Barra minn hekk, I-EDPB u I-EDPS
jilgghu I-fatt li l-istess dispozizzjoni tal-Proposta tiddikjara li f'kaz li f'isem |-utent tad-data jkun hemm
nuqgqgas ta’ rispett tal-mizuri tal-korp ta’ access ghad-data dwar is-sahha uzati biex tigi zgurata I-
psewdonimizzazzjoni, I-utent tad-data ghandu jkun soggett ghal salvagwardji xierqga.

Fl-ahhar nett, |-Artikolu 48 tal-Proposta jipprevedi li, b’deroga mill-Artikolu 46 tal-Proposta,
m’ghandux ikun mehtieg permess tad-data biex tigi acéessata d-data elettronika dwar is-sahha skont
I-istess Artikolu mill-korpi tas-settur pubbliku u mill-istituzzjonijiet, il-korpi, I-ufficéji u l-agenziji tal-
Unjoni. L-EDPB u I-EDPS igisu li ghandu jkun mehtieg ukoll permess, sabiex tkun tista’ ssir verifika li r-
rekwiziti rilevanti kollha, inkluzi I-legalita u I-htiega, ikunu gew irrispettati. Barra minn hekk, I-EDPB u
I-EDPS iqisu li tali rekwizit huwa importanti ghall-promozzjoni tat-trasparenza, peress li I-Proposta
tipprevedi li I-korpi ta’ acéess ghad-data dwar is-sahha ghandhom jipprovdu informazzjoni pubblika
generali dwar il-permessi kollha tad-data mahruga skont I-Artikolu 46.

8 AZZJONUIET ADDIZZJONALI (KAPITOLU V)

8.1 |Il-hzin ta’ data elettronika personali dwar is-sahha fl-UE u I-konformita tat-
trasferimenti internazzjonali tad-data mal-Kapitolu V tal-GDPR

II-Kapitolu V tal-Proposta ghandu I-ghan li jressag mizuri ohra li jippromwovu I-bini tal-kapacitajiet
mill-Istati Membri biex jakkumpanjaw I-izvilupp tal-EHDS. Barra minn hekk, dan il-Kapitolu jirregola I-
access u t-trasferiment internazzjonali ta’ data elettronika mhux personali (dwar is-sahha), kif ukoll I-
access u t-trasferiment internazzjonali ta’ data elettronika personali dwar is-sahha.

F'dak li jikkonéerna l-access u t-trasferiment internazzjonali ta’ data elettronika personali dwar is-
sahha, [|-Artikolu 63 tal-Proposta jispecifika I-Istati Membri “jistghu jzommu jew jintroducu
kundizzjonijiet ulterjuri, inkluzi limitazzjonijiet, f'’konformita mal-kundizzjonijiet tal-Artikolu 9(4) tar-
Regolament (UE) 2016/679 u skont dawk il-kundizzjonijiet”.

28 Ara wkoll il-paragrafu 25 aktar ‘il fuq.
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L-ewwel nett, I-EDPB u |-EDPS jixtiequ jfakkru li, fis-sentenza taghha ' Digital Rights Ireland, il-QGUE
gieset li n-nugqas ta’ rekwizit li d-data tinzamm fl-UE kien ifisser li “[...] ma jistax jitgies li huwa
ggarantit ghal kollox l-istharrig minn awtorita indipendenti, esplicitament rikjest mill-Artikolu 8(3) tal-
Karta, tal-osservanza tar-rekwiziti ta’ protezzjoni u ta’ sigurta. Issa, tali stharrig, imwettaq abbazi tad-
dritt tal-Unjoni, jikkostitwixxi element essenzjali tar-rispett tal-protezzjoni tal-persuni fir-rigward tal-
ipprocessar tad-data personali”®. Fi kliem iehor, il-QGUE ddecidiet b’mod esplicitu, f'dan il-kaz, |i I-
kontroll tal-konformita mar-rekwiziti tal-protezzjoni u s-sigurta minn awtorita supervizorja
indipendenti ma jistax jigi zgurat bis-shih fin-nuggas ta’ rekwizit li d-data kkoncernata tinzamm fl-UE.
In-nuqqas ta’ htiega li d-data tinzamm fl-UE kien fost il-kunsiderazzjonijiet li wasslu lill-F-QGUE biex
tikkonkludi li I-legizlatura tal-UE kienet gabzet il-limiti imposti mill-konformita mal-prinéipju tal-
proporzjonalita fid-dawl tal-Artikoli 7, 8 u 52(1) tal-Karta*.

[I-htiega li jigi impost rekwizit ghall-hzin tad-data personali fl-UE f'certi kazijiet specifi¢ci mbaghad giet
ikkonfermata u kkomplementata fis-sentenza Tele 2 li fiha I-QGUE qieset li “(...) fid-daw! tal-kwantita
tad-data mizmuma, tan-natura sensittiva ta’ din id-data kif ukoll tar-riskju ta’ access illeqali ghaliha,
il-fornituri ta’ servizzi ta’ komunikazzjonijiet elettronici ghandhom, sabiex jizguraw l-integrita shiha u
I-kunfidenzjalita shiha tal-imsemmija data, jiggarantixxu livell partikolarment gholi ta’ protezzjoni u
ta’ sigurta permezz ta’ mizuri tekniki u organizzattivi adegwati. B'mod partikolari, il-legizlazzjoni
nazzjonali ghandha tipprevedi z-zamma fit-territorju tal-Unjoni kif ukoll il-qerda irrimedjabbli tad-data
meta jintemm il-perjodu taz-zamma taghha” (enfasi mizjuda)®'. Ghal darb’ohra, il-QGUE enfasizzat i
sabiex jigi ggarantit il-livell mehtieg ta’ sigurta u protezzjoni tad-data kkoncernata, il-legizlazzjoni
rilevanti trid tirrikjedi li d-data tinzamm fl-UE.

L-EDPB u I-EDPS igisu li s-sejbiet maghmula mill-Qorti f'dawn iz-zewg sentenzi importanti huma
rilevanti wkoll fil-kuntest tal-Proposta, peress li se japplikaw ghal (i) I-ipprocéessar ta’ kwantita kbira ta’
data personali, (ii) li huma ta’ natura sensittiva hafna u (iii) li ghalihom ma hemm I-ebda element
oggettiv li jikkonkludi li r-riskju ta’ access illegali huwa inferjuri ghal dak identifikat fil-kuntest tas-
sentenzi msemmija hawn fuq.3? B'mod partikolari, I-EDPB u I-EDPS jenfasizzaw li s-sejba tal-Qorti hija
aktar probabbli li tapplika ghad-data kkoncernata meta wiehed iqis li d-data dwar is-sahha x’aktarx
titgies sahansitra aktar sensittiva mid-data dwar it-telekomunikazzjoni (jigifieri d-data kkoncernata
fiz-zewg sentenzi msemmija hawn fuq).

29 |s-sentenza tal-Qorti (Awla Manja), tat-8 ta’ April 2014, Digital Rights Ireland Ltd, il-Kawzi Maghquda C-293/12
u C-594/12; il-punt 68. Ara wkoll il-Konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Cruz Villalén moghtija fit-12 ta’ Dicembru
2013 fl-istess kaz fil-punti 78 u 79, li jinnotaw li n-nuqgas ta’ dispozizzjoni li tistabbilixxi r-rekwizit li “d-data (...)
ghandha tinzamm fit-territorju ta’ Stat Membru, taht il-gurizdizzjoni ta’ Stat Membru”, “[jaggrava] (...) ir-riskju
ta’ sfruttament li ma jikkonformax mar-rekwiziti li johorgu mid-dritt ghar-rispett tal-hajja privata” u “jaggrava
kunsiderevolment ir-riskju li din tista’ tkun acéessibbli jew zvelata bi ksur ta’ din il-legizlazzjoni”.

30 |s-sentenza tal-Qorti (Awla Manja), tat-8 ta’ April 2014, Digital Rights Ireland Ltd, il-Kawzi Maghquda C-293/12
u C-594/12; il-punt 69.

31 |s-sentenza tal-Qorti (Awla Manja) tal-21 ta’ Dicembru 2016, Tele2 Sverige AB vs Post- och telestyrelsen u
Secretary of State for the Home Department vs Tom Watson et, Kawzi maghquda C-203/15 u C-698/15, il-
punt 122. Ara wkoll il-Konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Saugmandsgaard @e moghtija fid-19 ta’ Lulju 2016,
Tele2 Sverige AB vs Post- och telestyrelsen u Secretary of State for the Home Department vs Tom Watson et,
Kawzi maghquda C-203/15 u C-698/15, il-punti 239 sa 241.

32 | -EDPB u |-EDPS jinnotaw li dan ir-riskju ta’ access illegali huwa tali li fil-fatt wassal lill-kummissjoni biex
tiddedika dispozizzjoni specifika dwar il-kwistjoni f'dak li jikkoncerna data mhux personali (I-Artikolu 62 tal-
Proposta).
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F’dan il-kuntest, I-EDPB u |-EDPS jikkondividu t-thassib tal-Qorti rigward il-htiega li jigu mmitigati r-
riskji ta’ access illegali u supervizjoni mhux effettiva fir-rigward ta’ ¢erti tipi ta’ data u certi tipi ta’
operazzjonijiet ta’ pprocessar. B’'mod partikolari, I-EDPB u |-EDPS jinnotaw li f'kaz li l-infrastruttura tal-
ipprocessar tkun tinsab fi Stati Membri mhux tal-UE/taz-ZEE, il-kontroll tal-awtorita supervizorja tal-
protezzjoni tad-data tal-UE fuq il-konformita mar-regoli tal-UE dwar il-protezzjoni tad-data mhux
dejjem jista’ jigi zgurat.

Barra minn hekk, I-EDPB u I-EPDS jinnotaw li -Kummissjoni dan |-ahhar ipproponiet rekwiziti ghall-hzin
tad-data f’kuntest iehor: I-Artikolu 17(1)(c) tal-Proposta recenti ghal Regolament tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar is-sigurta tal-informazzjoni fl-istituzzjonijiet, fil-korpi, fl-ufficcji u fl-agenziji
tal-Unjoni tabilhaqq jipprevedi li “informazzjoni sensittiva mhux klassifikata ghandha tinhazen u
ghandha tigi pprocessata fl-Unjoni Ewropea”?3. B'mod aktar generali, I-EDPB u I-EDPS jinnotaw li d-
dritt tal-UE diga jipprovdi diversi ezempiji ta’ bicciet ta’ legizlazzjoni ezistenti li timponi |-hzin ta’ data
personali fl-UE u li normalment imorru sahansitra lil hinn billi jillimitaw ukoll it-trasferimenti3*.
Ghalhekk, I-EDPB u I-EDPS jikkonkludu li d-dritt tal-UE jirrikjedi li, f'certi sitwazzjonijiet specifici, jigi
impost li d-data tinhazen fl-UE sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ access illegali u biex tigi zgurata supervizjoni
effettiva.

It-tieni, |-EDPB u I-EDPS jinnotaw li I-Artikolu 62 tal-Proposta, dwar l-access internazzjonali u t-
trasferimenti ta’ data elettronika mhux personali dwar is-sahha, jirreferi f'diversi kazijiet ghal data
elettronika dwar is-sahha mhux personali “mizmuma fl-UE”, li jidher li jindika suppozizzjoni generali li
din il-kategorija ta’ data jkollha tinhazen fl-UE. L-EDPS u |-EDPB igisu li ghandu jigi adottat I-istess
approcc ghad-data personali li taga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Proposta, peress li jidher difficli li jigi
ggustifikat li jkun hemm rekwizit li tinhazen data elettronika dwar is-sahha mhux personali fl-UE izda
li ma jkunx hemm I-istess rekwizit ghad-data elettronika personali dwar is-sahha.

It-tielet, I-EDPB u |-EDPS jixtiequ jiccaraw f’dan il-kuntest li obbligu li tinhazen data personali fl-UE ma
jipprekludix trasferimenti ta’ data personali elettronika dwar is-sahha lil pajjizi terzi jew lil
organizzazzjonijiet internazzjonali. Fil-fatt, huwa possibbli i jigi rikonciljat rekwizit generali ghall-hzin
tad-data personali fl-UE ma’ trasferimenti specifici li jkunu permessi konformita mal-Kapitolu V tal-
GDPR (ez. fil-kuntest tar-ricerka xjentifika, I-izborz tal-kura, il-kooperazzjoni internazzjonali).
Konsegwentement, I-EDPB u I-EDPS igisu li I-obbligu li tinhazen id-data fl-UE jkun proporzjonat u ma

33 Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar is-sigurtd tal-informazzjoni fl-
istituzzjonijiet, fil-korpi, fl-ufficéji u fl-agenziji tal-Unjoni

COM/2022/119 final; https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/ALL/?uri=CELEX:52022PC0119

34 Ara ez. |-Artikolu 6(8) tad-Direttiva (UE) 2016/681 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ April 2016
dwar l-uzu ta’ data tar-registru tal-ismijiet tal-passiggieri (PNR) ghall-prevenzjoni, l-iskoperta, I-investigazzjoni u
I-prosekuzzjoni ta’ reati terroristici u kriminalita serja: “ll-hzin, l-ipprocessar u l-analizi tad-data tal-PNR [mill-
PIU] ghandhom isiru b’'mod eskluziv f'post jew postijiet siguri fit-territorju tal-Istati Membri”; I-Artikolu 3 tar-
Regolament (KE) Nru 767/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 dwar is-Sistema ta’
Informazzjoni dwar il-Viza (VIS) u l-iskambju ta’ data bejn I-Istati Membri dwar vizi ghal perjodu gasir (ir-
Regolament VIS); I-Artikolu 41 tar-Regolament (UE) 2017/2226 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’
Novembru 2017 li jistabbilixxi Sistema ta’ Dhul/Hrug (EES) biex tigi rregistrata data dwar id-dhul u |I-hrug u data
dwar i¢-cahda tad-dhul ta’ cittadini ta’ pajjizi terzi li jagsmu I-fruntieri esterni tal-Istati Membri u li jiddetermina
I-kondizzjonijiet ghall-access ghall-EES ghal ragunijiet ta’ infurzar tal-ligi, u li jemenda I|-Konvenzjoni i
timplimenta |-Ftehim ta’ Schengen u r-Regolamenti (KE) Nru 767/2008 u (UE) Nru 1077/2011; I-Artikolu 39 tar-
Regolament (KE) Nru 1987/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006 dwar I-
istabbiliment, it-thaddim u I-uzu tas-sistema ta’ informazzjoni ta’ Schengen tat-tieni generazzjoni (SIS Il).
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jmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg biex jintlahaq |-objettiv mixtieq, |li huwa li tigi stabbilita
salvagwardja addizzjonali bil-ghan li jigi mmitigat ir-riskju ta’ accéess illegali u supervizjoni mhux
effettiva fuq id-data kkoncernata, minhabba n-natura sensittiva hafna taghha.

Ir-raba’, I-EDPB u |-EDPS jinnotaw ukoll li I-Artikolu 63 tal-Proposta jistipula li I-Istati Membri jistghu
jzommu jew jintroducu kundizzjonijiet ulterjuri, inkluzi limitazzjonijiet, f'’konformita mal-Artikolu 9(4)
tal-GDPR u skont il-kundizzjonijiet tieghu. Tali limitazzjonijiet imposti f'livell nazzjonali jistghu jinkludu
obbligu li d-data tinhazen fl-UE. L-EDPB u I-EDPS jigbdu |-attenzjoni ghall-fatt li tali obbligu diga japplika
f'diversi Stati Membri u jgisu li huwa probabbli li diversi Stati Membri jimponu jew ikomplu jimponu
obbligi simili jekk il-kwistjoni ma tigix armonizzata fil-livell tal-UE.

Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, I-EDPB u |-EDPS ghalhekk igisu li huwa essenzjali li fl-UE jigi evitat
approccinkonsistenti u frammentat li jwassal ghal gradi differenti ta’ protezzjoni tas-suggetti tad-data,
li jmur kontra wiehed mill-objettivi ewlenin tal-GDPR.3> Ghalhekk, I-EDPB u I-EDPS iqisu li obbligi
addizzjonali, inkluz il-hzin ta’ data personali elettronika dwar is-sahha fl-UE, ghandhom jigu indirizzati
kemm jista’ jkun fil-livell tal-UE, jigifieri fil-Proposta, sabiex jigi zgurat livell gholi uniformi ta’
protezzjoni ghas-suggetti tad-data fl-UE kollha, minbarra li jigi ppreservat il-funzjonament xieraq tas-
suq intern, f’konformita mal-Artikolu 114 tat-TFUE li fuqu hija bbazata I-Proposta.

Ghar-ragunijiet kollha ta’ hawn fuq u b’kunsiderazzjoni xierga ghan-natura sensittiva hafna tad-data
personali kkonéernata, I-EDPB u I-EDPS igisu li I-Artikolu 63 tal-Proposta ghandu jimponi, fuq il-
kontrolluri u I-processuri stabbiliti fl-UE li jipprocessaw data personali elettronika dwar is-sahha fil-
kamp ta’ applikazzjoni tal-Proposta, obbligu li din id-data tinhazen fl-UE. Kif huwa spjegat hawn fugq,
tali rekwizit ghall-hzin ta’ data personali elettronika dwar is-sahha fl-UE ghandu jkun minghajr
pregudizzju ghall-possibbilta li tigi ttrasferita data personali elettronika dwar is-sahha f'’konformita
mal-Kapitolu V tal-GDPR®®. L-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw ukoll li fil-preambolu jigi mfakkar li I-
kontrolluri u |-processuri li jipprocessaw data elettronika personali dwar is-sahha jibgghu soggetti
ghall-Artikolu 48 tal-GDPR dwar trasferimenti jew zvelar mhux awtorizzati mid-dritt tal-UE, u
ghandhom jikkonformaw ma’ din id-dispozizzjoni f'’kaz ta’ talba ghal acéess li tirrizulta minn pajjiz
terz¥.

8.2 L-akkwist pubbliku u I-finanzjament tal-Unjoni

L-EDPB u |-EDPS jinnotaw li I-Artikolu 60 tal-Proposta jindirizza I-kwistjoni ta’ rekwiziti addizzjonali
ghall-akkwist pubbliku u I-finanzjament tal-Unjoni. L-EDPB u I-EDPS igisu li r-rakkomandazzjonijiet ta’
hawn fuq (dwar il-hzin tad-data fl-UE u I-konformita mal-Kapitolu 5 u b’'mod partikolari I-Artikolu 48

35 Ara I-Premessa 53 tal-GDPR relatata mal-Artikolu 9(4) tal-GDPR: “Madankollu, dan m’ghandux ixekkel il-fluss
liberu tad-data personali fl-Unjoni meta dawk il-kondizzjonijiet japplikaw ghall-ipprocessar transkonfinali ta’ tali
data.”

36 U dment li jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet I-ohra tal-GDPR, b’mod partikolari |-Artikolu 6 tal-GDPR dwar I-
obbligu li I-ipprocessar ikun legali.

37 L-Artikolu 48 tal-GDPR: “Kwalunkwe sentenza ta’ qorti jew tribunal u kwalunkwe decizjoni ta’ awtorita
amministrattiva ta’ pajjiz terz li jirrikjedu li kontrollur jew processur jittrasferixxi jew jizvela data personali ma
jistghu jkunu rikonoxxuti jew infurzabbli b’ebda mod hlief jekk ikunu bbazati fug ftehim internazzjonali, bhal
trattat ta’ assistenza legali reciproka, fis-sehh bejn il-pajjiz terz li qed jaghmel it-talba u I-Unjoni jew Stat
Membru, minghajr pregudizzju ghal ragunijiet ohra tat-trasferiment skont dan il-Kapitolu.”
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tal-GDPR) ikunu operazzjonalizzati bl-ahjar mod jekk ikunu inkorporati fi stadju bikri meta jakkwistaw32
jew jiffinanzjaw servizzi pprovduti minn kontrolluri u processuri stabbiliti fl-UE |i jippro¢essaw data
elettronika personali dwar is-sahha.

Ghaldagstant, I-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw li I-Artikolu 60 tal-Proposta jirreferi wkoll, bhala
kundizzjoni ghall-akkwist jew ghall-finanzjament ta’ servizzi pprovduti minn kontrolluri u processuri
stabbiliti fl-UE li jipprocessaw data elettronika personali dwar is-sahha, li tali kontrolluri u
processuri (i) se jahznu din id-data fl-UE u (ii) jkunu wrew kif xieraq li mhumiex soggetti ghal
legizlazzjonijiet ta’ pajjizi terzi li jmorru kontra r-regoli tal-UE dwar il-protezzjoni tad-data.

8.3 Punti ta’ kuntatt nazzjonali ta’ pajjiz terz jew sistemi stabbiliti fil-livell
internazzjonali

L-EDPB u |-EDPS jinnotaw li I-Artikoli 13(3) u 52(5) tal-Proposta jipprevedu I-possibbilta li I-punti ta’
kuntatt nazzjonali ta’ pajjiz terz jew sistemi stabbiliti fil-livell internazzjonali jigu rikonoxxuti
f’konformita mar-rekwiziti ta’ Sahhti@UE (MyHealth@EU) u HealthData@EU rispettivament. L-EDPB
u I-EDPS ifakkru li t-trasferimenti li jirrizultaw mill-konnessjoni ma’ Sahhti@UE (MyHealth@EU) u Data
tas-Sahha @UE (HealthData@EU) u I-uzu taghhom ghandhom jikkonformaw mal-Kapitolu V tal-GDPR.

L-EDPB u I-EDPS jinnotaw li I-Artikoli 13(3) u 52(5) tal-Proposta jipprevedu I-possibbilta li I-punti ta’
kuntatt nazzjonali ta’ pajjiz terz jew sistemi stabbiliti fil-livell internazzjonali jigu rikonoxxuti
f’konformita mar-rekwiziti ta’ Sahhti@UE (MyHealth@EU) u HealthData@EU rispettivament. L-EDPB
u I-EDPS ifakkru li t-trasferimenti li jirrizultaw mill-konnessjoni ma’ Sahhti@UE (MyHealth@EU) u Data
tas-Sahha @UE (HealthData@EU) u I-uzu taghhom ghandhom jikkonformaw mal-Kapitolu V tal-GDPR.

B’mod partikolari, I-EDPB u I-EDPS jinnotaw li kemm I-Artikolu 13(3) kif ukoll I-Artikolu 52(5) tal-
Proposta jirreferu ghall-kontrolli tal-konformita li ghandhom jitwettqu mill-Kummissjoni gabel ma
johorgu l-att ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxi li punt ta’ kuntatt nazzjonali ta’ pajjiz terz jew sistema
stabbilita f’livell internazzjonali huwa konformi mar-rekwiziti ta’ Sahhti@UE (MyHealth@EU) jew
HealthData@EU. L-EDPB u I-EDPS jinnotaw ukoll li I-Premessa 26 tal-Proposta, relatata ma' Sahhti@UE
(MyHealth@EU), tirreferi ghall-htiega li dawn il-kontrolli “[jizguraw] il-konformita tal-punt ta’ kuntatt
nazzjonali mal-ispecifikazzjonijiet teknici, mar-regoli dwar il-protezzjoni tad-data u ma’ rekwiziti ohra
[...]”. Fdan ir-rigward, I-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw li jigi ¢carat direttament kemm fl-Artikolu
13(3) kif ukoll fl-Artikolu 52(5) tal-Proposta li I-kontrolli tal-konformita ghandhom jizguraw li |-
Kapitolu V tal-GDPR jigi rispettat ladarba jkun hemm il-punt ta’ kuntatt nazzjonali ta’ pajjiz terz jew
sistema stabbilita fil-livell internazzjonali konnessa ma’ Sahhti@QUE (MyHealth@EU) jew
HealthData@EU.

9 GOVERNANZA U KOORDINAZZIONI EWROPEJ (KAPITOLU VI)

38 P’dan ir-rigward, il-Premessa 78 tal-GDPR tipprovdi li “[i]l-principji tal-protezzjoni tad-data mid-disinn u
awtomatikament ghandhom jitgiesu wkoll fil-kuntest ta’ offerti pubblici”. Barra minn hekk, il-Premessa 77 tad-
Direttiva 2014/24/UE dwar l-akkwist pubbliku tipprevedi li “Fit-tfassil tal-ispecifikazzjonijiet teknici, I-awtoritajiet
kontraenti ghandhom jiehdu kont tar-rekwiziti li joriginaw mid-dritt tal-Unjoni fil-qasam tal-ligi tal-protezzjoni
tad-data, b’'mod partikolari f'rabta mad-disinn tal-ipprocessar tad-data personali (protezzjoni tad-data mid-
disinn)”.
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L-EDPB u I-EDPS jinnotaw li |-Artikolu 64 tal-Proposta jistabbilixxi I-Bord tal-EHDS, li huwa korp ta’
koordinazzjoni li ghandu I-ghan li jiffacilita I-kooperazzjoni u l-iskambju ta’ informazzjoni bejn |-Istati
Membri. L-EDPB u I-EDPS jinnotaw li I-Bord tal-EHDS se jkun maghmul minn rapprezentanti tal-
awtoritajiet tas-sahha digitali u korpi ta’ ac¢ess ghad-data dwar is-sahha tal-Istati Membri kollha u li I-
Bord tal-EDHS se jkun ippresedut mill-Kummissjoni. L-EDPB u I-EDPS jinnotaw li, f'’konformita mal-
Proposta, ir-rapprezentanti tal-EDPB u tal-EDPS jistghu jigu mistiedna ghal-lagghat meta jigu diskussi
kwistjonijiet dwar il-protezzjoni tad-data. L-EDPB u I-EDPS iqisu li r-rapprezentanti taghhom
ghandhom ikunu membri permanenti tal-Bord tal-EHDS (u ghalhekk mhux biss potenzjalment
mistiedna) u ghandhom jippartecipaw fid-diskussjonijiet kollha dwar kwistjonijiet ta’ protezzjoni
tad-data personali, sabiex tigi zgurata interpretazzjoni u applikazzjoni konsistenti tad-dispozizzjonijiet
introdotti mill-Proposta fir-rigward tad-dispozizzjonijiet tal-GDPR.

Barra minn hekk, I-Artikolu 65(1) tal-Proposta jiddefinixxi I-kompiti tal-Bord EHDS dwar |-uzu primarju
ta’ data elettronika dwar is-sahha. L-EDPB u I-EDPS jinnotaw li I-Kummissjoni se tkun tista’ tohrog
kontributi bil-miktub u tiskambja |-ahjar prattiki dwar kwistjonijiet relatati mal-implimentazzjoni tal-
Proposta, b’mod partikolari dwar id-dispozizzjonijiet stabbiliti fil-Kapitoli Il u lll tal-Proposta (I-Artikolu
65(1)(b)(i)) u dwar kwalunkwe aspett tal-uzu primarju ta’ data elettronika dwar is-sahha (l-Artikolu
65.1 (b) (iii)). Peress li I-Kapitolu Il tal-Proposta jipprevedi drittijiet ghall-protezzjoni tad-data simili
ghall-GDPR (ara |-punt 28), I-EDPB u I-EDPS iqisu li I-Bord tal-EHDS m’ghandux ikun jista’ johrog
kontributi bil-miktub relatati ma’ kwistjonijiet tad-drittijiet tal-protezzjoni tad-data. Inkella, I-EDPB u
I-EDPS jenfasizzaw li I-Proposta tirriskja li tintroduci divergenza fl-interpretazzjoni jew fl-
applikazzjoni tad-drittijiet tal-protezzjoni tad-data ddeterminati mill-EDPB u mill-EDPS. Barra minn
hekk, I-EDPB u I-EDPS jinnotaw li din id-dispozizzjoni se tohloq incertezza legali, li se tkun ukoll f’kunflitt
mal-ghanijiet tal-Proposta biex jittejjeb il-funzjonament tas-suq intern billi jigi stabbilit gafas legali
uniformi (il-Premessa 1 tal-Proposta). Barra minn hekk, |-Artikolu 65(2) tal-Proposta jispecifika I-
kompiti tal-Bord tal-EHDS relatati mal-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha. L-EDPB u I-
EDPS tennew it-twissija taghhom rigward il-kompetenzi tal-Bord tal-EHDS biex jippubblika kontributi
bil-miktub dwar kwistjonijiet relatati mad-drittijiet tal-protezzjoni tad-data rigward |-uzu sekondarju
tad-data elettronika dwar is-sahha.

Barra minn hekk, skont I-Artikoli 65(1)(d) u 65(2)(d) tal-Proposta, I-EDPB u I-EDPS jinnotaw li I-Bord tal-
EHDS se jkun jista’ jikkondividi informazzjoni dwar ir-riskji u I-in¢identi tal-protezzjoni tad-data relatati
mal-uzu primarju u sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha flimkien ma’ informazzjoni dwar it-
trattament taghhom. Ghal darb’ohra, I-EDPB u I-EDPS jenfasizzaw li I-Proposta tirriskja li tintroduci
divergenza bejn I-EDPB, I-EDPS u |-Bord tal-EHDS rigward l-identifikazzjoni jew it-trattament tal-ksur
tad-data, peress li I-Bord tal-EDHS se jkun jista’ jikkondividi informazzjoni dwar kif jistghu jigu ttrattati
I-incidenti relatati mal-protezzjoni tad-data. Barra minn hekk, hemm nuqqas ta’ ¢arezza fir-rigward
tar-ricevituri tal-informazzjoni li se jikkondividi I-Bord tal-EHDS. B’'mod aktar generali, I-EDPB u I-EDPS
jirrakkomandaw lill-kolegizlatur biex jispecifika l-interazzjoni bejn |-EDPB, I-EDPS u |-Bord tal-EHDS
dwar il-kwistjonijiet ta’ protezzjoni tad-data, li ghandhom jibqghu I-kompetenza eskluziva tal-
awtoritajiet tal-protezzjoni tad-data.

Fir-rigward tal-istess kapitolu, I-EDPB u I-EDPS jinnotaw li I-Artikolu 66 tal-Proposta jiddikjara li I-
Kummissjoni ghandha tistabbilixxi zewg sottogruppi li jittrattaw kontroll kongunt ghall-infrastrutturi
transfruntieri ta’ Sahhti@UE (MyHealth@EU) u Data tas-Sahha @UE (HealthData@EU) (I-Artikoli 12 u
52 tal-Proposta). L-EDPB u I-EDPS jinnotaw li I-ambitu tal-kompiti tal-gruppi ta’ kontroll kongunt
mhuwiex definit b’mod car, u li jistghu jikkoin¢idu mal-kompiti tal-Bord tal-EHDS skont |-Artikolu 65
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tal-Proposta. B’'mod aktar generali, I-EDPB u |-EDPS jirrakkomandaw li I-interazzjoni bejn il-korpi, il-
gruppi u l-organizzazzjonijiet differenti msemmija fil-Proposta ghandha tigi definita b’'mod car.

Barra minn hekk, I-EDPB u |-EDPS jinnotaw xi inkonsistenzi bejn il-kompiti tas-sottogruppi u s-setgha
tal-Kummissjoni li tadotta atti implimentati jew delegati dwar I-istess suggetti. Perezempju, skont |-
Artikolu 52(13) tal-Proposta, il-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi r-rekwiziti, l-ispecifikazzjonijiet teknici,
I-arkitettura tal-IT ta’ Data tas-Sahha @UE (HealthData@EU) permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni,
filwaqt li wiehed miz-zewg sottogruppi se jiehu wkoll decizjonijiet dwar I-izvilupp u l-operat tal-istess
infrastruttura. Ghalhekk, I-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw li l-interazzjoni bejn il-Kummissjoni u
dawn is-sottogruppi tigi ¢¢arata.

10 DELEGAZZJONI U KUMITAT (KAPITOLU VII)

[I-Kapitolu VII tal-Proposta jippermetti lill-Kkummissjoni tadotta atti delegati dwar diversi aspetti
konkreti rregolati mill-Proposta. F'dan ir-rigward, |-EDPB u I-EDPS jinnotaw li, irrispettivament mill-
involviment tal-Istati Membri fit-tehid tad-decizjonijiet, is-setgha li tiddeciedi li timmodifika jew
testendi xi whud mill-kwistjonijiet essenzjali indirizzati mill-Proposta xorta thalli lill-Kkummissjoni
b’margni konsiderevoli ta’ mmanuvrar biex timmodifika jew testendi I-kamp ta’ applikazzjoni tal-istess
Proposta b’mod li jista’ jkollu impatt fuq id-drittijiet tal-protezzjoni tad-data u fuq il-kompetenza
eskluziva tal-Istati Membri biex jiddefinixxu I-politiki nazzjonali taghhom dwar is-sahha.

B’mod partikolari, I-EDPB u I-EDPS igisu li I-Artikoli 5(2) u 33(7) tal-Proposta jgajmu thassib, peress li |-
Kummissjoni ghandha s-setgha li temenda I-lista ta’ kategoriji ta’ prijorita ta’ data elettronika dwar is-
sahha li ghandha tigi accessata u skambjata fl-Istati Membri ghall-uzu primarju kif ukoll il-lista ta’ data
elettronika dwar is-sahha, soggetta ghad-disponibbilta u l-acéess obbligatorju minn partijiet terzi
ghall-uzu sekondarju. Peress li kwalunkwe modifika ta’ tali kategoriji ta’ data personali, b’'mod
partikolari kategoriji specjali ta’ data, jaf tirrikjedi evalwazzjoni mill-gdid tar-riskji ghad-drittijiet u |-
interessi fundamentali tal-individwi kkoncernati, dawn il-kwistjonijiet jammontaw ghal kwistjonijiet
sostantivi li ghandhom jitgiesu bhala elementi essenzjali, skont I-Artikolu 290 tat-TFUE.

Ghalhekk, [-EDPB u I-EDPS iqgisu li kwistjonijiet bhal dawn m’ghandhomx jigu eskluzi mil-livell
legizlattiv, fejn kwalunkwe restrizzjoni tad-drittijiet fundamentali ghandha tigi pprovduta b’'mod ¢ar
biex tinkiseb il-prevedibbilta indispensabbli tal-istrument legali, filwaqt li I-ogsma tad-data aktar
dettaljati biss (subkategoriji ta’ data) li jagghu taht il-kategoriji ta’ data diga definiti stabbiliti fl-Artikoli
5(1) u 33(1) tal-Proposta ghandhom jizdiedu permezz tal-adozzjoni ta’ atti delegati.

Barra minn hekk, I-EDPB u |-EDPS jinnotaw li I-kriterji previsti mill-Artikolu 5(2)(b) tal-Proposta biex
jiggwidaw lill-kummissjoni fid-decizjoni dwar il-kategoriji ta’ prijorita ta’ data elettronika dwar is-
sahha li ghandha tizdied mal-lista stabbilita fl-Artikolu 5(1) tal-Proposta jidhru vagi u ghandhom jigu
ddefiniti ulterjorment.

Fl-ahhar nett, minkejja li I-Artikolu 67(4) tal-Proposta jiddikjara li I-Kummissjoni ghandha tikkonsulta
esperti mahtura minn kull Stat Membru, li jaf jinvolvi xi gharfien espert fi kwistjonijiet ta’ protezzjoni
tad-data, I-EDPB u I-EDPS jirrakkomandaw li tigi introdotta referenza cara ghall-Artikolu 42 tal-EUDPR

39 ||-kriterji jirreferu ghall-“kategorija uzata f’ghadd sinifikanti ta’ sistemi tal-EHR uzati fl-Istati Membri” skont I-
aktar informazzjoni ricenti.
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biex jigi ccarat li I-EDPS u I-EDPB ghandhom jigu kkonsultati kif xieraq meta jigu proposti tali atti
delegati.

11 MIXXELLANJU (KAPITOLU Vi)

L-EDPB u I-EDPS jinnotaw li I-Kapitolu VIII tal-Proposta jalloka r-responsabbilta ghall-istabbiliment ta’
penali applikabbli f'’kaz ta’ ksur tar-Regolament fuq |-Istati Membri tal-UE. L-EDPB u I-EDPS igisu li dan
jista’ potenzjalment iwassal ghal incertezzi legali sinifikanti fir-rigward tal-infurzar xieraq tar-regoli
stabbiliti mill-Proposta fi Stati Membri differenti, minhabba d-determinazzjoni differenti tad-dags tal-
penali, li jista’ jkun b’ammont minimu u massimu sinifikament differenti infurzat minn Stat Membru
ghal iehor. F'dan ir-rigward, I-EDPB u I-EDPS jinnotaw li ghandhom jigu stabbiliti regoli armonizzati
dwar il-penali sabiex jigi zgurat infurzar gust u sikur, spec¢jalment fil-kuntest ta’ kazijiet transfruntieri.

Fl-ahhar nett, |-EDPB u I|-EDPS jinnotaw li, f’konformita mal-kummenti precedenti dwar |-
awtocertifikazzjoni tas-sistemi tal-EHR, il-perjodi ghall-evalwazzjoni u r-riezami stabbiliti skont I-
Artikolu 70 tal-Proposta huma twal wisq biex tigi zgurata I-implimentazzjoni xierqga fil-hin.
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Ghall-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad- Ghall-Bord Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data

Data
Il-President

II-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-
Data

(Andrea Jelinek)

(Wojciech Wiewiorowski)

! perezempju, mhuwiex ¢ar jekk il-manifatturi jagghux f'din il-kategorizzazzjoni.
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