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GUSTIFIKAZZJONI QASIRA

Din l-opinjoni tiffoka fuq it-tieni pilastru, il-Kapitolu III, li ghandu l-ghan li jimplimenta skema
obbligatorja ta’ awtocertifikazzjoni ghas-sistemi tar-rekords elettroni¢i tas-sahha (sistemi tal-
EHR), filwaqt li jikkonforma mar-rekwiziti essenzjali dwar l-interoperabbilta u s-sigurta.

Bhala Rapporteur ghall-Kumitat IMCO, nissimplifika I-monitoragg tas-suq intern. L-abbozz ta’
opinjoni tieghi jiffoka fuq il-kjarifika tad-definizzjonijiet relatati mal-EHR, is-sistemi tal-EHR,
kif ukoll l-introduzzjoni ta’ xi definizzjoni gdida li tippermetti interpretazzjoni cara tal-
kundizzjonijiet stabbiliti fil-Kapitolu III tal-proposta. Barra minn hekk, nipproponi li jigi
specifikat b’mod car il-mod li bih il-Kummissjoni se tohloq l-istandards biex tapplika ghas-
sistemi tal-EHR permezz ta’ referenza cara ghall-uzu ta’ standards internazzjonali u
armonizzati, kif ukoll il-partecipazzjoni tal-partijiet ikkoncernati rilevanti kollha f’dan il-
process.

L-emendi tieghi ghandhom I-ghan ukoll 1i jiddefinixxu b’mod c¢ar l-interazzjoni bejn 1-Ispazju
Ewropew tad-Data dwar is-Sahha (EHDS) u legizlazzjoni settorjali ohra, spe¢jalment ghal
xenarji fejn l-apparati jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ aktar minn wiehed minn dawn l-atti
legizlattivi.

Zieda importanti hija r-rekwizit li I-Kummissjoni u l-Istati Membri jistabbilixxu miri espli¢iti
bi skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni u l-progress fl-interoperabbilta transfruntiera tad-
data dwar is-sahha u l-infrastruttura rilevanti.

Dan l-abbozz ta’ opinjoni ghandu l-ghan li jtejjeb is-sistemi tal-EHR billi jiccara d-
definizzjonijiet rilevanti, jizgura li I-Kummissjoni tuza standards armonizzati bhala I-bazi ghall-
istabbiliment ta’ standards madwar 1-UE kollha dwar is-sigurta u l-interoperabbilta ghas-sistemi
tal-EHR, kif ukoll jirrikon¢ilja 1-kamp ta’ applikazzjoni tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-
Sahha ma’ legizlazzjoni settorjali ohra, bhar-Regolament dwar l-Apparati Medici, ir-
Regolament dwar I-Apparat Mediku in vitro u 1-Att dwar l-Intelligenza Artifi¢jali (IA) i jmiss,
u l-Att dwar id-Data. Billi jipprovdu dawn il-kjarifiki, l-emendi proposti ghandhom 1-ghan li
jaghmlu I-proposta tal-Kummissjoni aktar ¢ara u aktar prevedibbli ghall-partijiet ikkonc¢ernati
kif ukoll jizguraw b’mod ¢ar li I-UE tibqa’ konnessa tajjeb globalment u ma timponix standards,
li mhumiex interoperabbli mas-shab globali.

AD\1279816MT.docx 3/69 PE740.773v02-00

MT



MT

EMENDI

[1-Kumitat ghas-Suq Intern u 1-Harsien tal-Konsumatur jistieden lill-Kumitat ghall-Ambjent,
is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel u I-Kumitat ghal-Libertajiet Civili, il-Gustizzja u 1-
Intern, bhala l-kumitati responsabbli, sabiex jiehu inkunsiderazzjoni l-emendi li gejjin fir-

rapport:

Emenda 1

Proposta ghal regolament
Premessa 7

Test propost mill-Kummissjoni

(7) Fis-sistemi tas-sahha, id-data
elettronika personali dwar is-sahha
normalment tingabar f’rekords elettronici
tas-sahha, li tipikament ikun fihom I-istorja
medika, id-dijanjozijiet u t-trattament ta’
persuna fizika, il-medi¢ini, l-allergiji, it-
tilqim, kif ukoll immagnijiet tar-radjologija
u rizultati tal-laboratorju, mifruxa bejn
entitajiet differenti mis-sistema tas-sahha
(prattikanti generali, sptarijiet, spizeriji,
servizzi tal-kura). Sabiex id-data
elettronika dwar is-sahha tkun tista’ tigi
accessata, kondiviza u mibdula mill-

sahha, x1 Stati Membri hadu 1-mizuri legali
u teknic¢i mehtiega u stabbilew
infrastrutturi ¢entralizzati li jghaqqdu s-
sistemi tal-EHR uzati mill-fornituri tal-
kura tas-sahha u mill-persuni fizi¢i. Inkella,
xi Stati Membri jappoggaw lill-fornituri
pubblici u privati tal-kura tas-sahha biex
jistabbilixxu spazji tad-data dwar is-sahha
personali biex jippermettu 1-
interoperabbilta bejn fornituri differenti tal-
kura tas-sahha. Diversi Stati Membri
appoggaw jew ipprovdew ukoll servizzi
tal-access ghad-data dwar is-sahha ghall-
pazjenti u ghall-professjonisti tas-sahha
(perezempju permezz ta’ portali ghall-
pazjenti jew ghall-professjonisti tas-sahha).
Huma hadu wkoll mizuri biex jizguraw li
s-sistemi tal-EHR jew l-applikazzjonijiet
tal-benessri jkunu kapaci jittrazmettu data
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elettronika dwar is-sahha mas-sistema
¢entrali tal-EHR (xi Stati Membri jaghmlu
dan billi jizguraw, perezempju, sistema ta’
¢ertifikazzjoni). Madankollu, mhux 1-Istati
Membri kollha stabbilew sistemi bhal
dawn, u I-Istati Membri li
implimentawhom ghamlu dan b’mod
frammentat. Sabiex jigi ffacilitat il-
moviment liberu tad-data dwar is-sahha
personali madwar 1-Unjoni u jigu evitati
konsegwenzi negattivi ghall-pazjenti meta
jir¢ievu kura tas-sahha f’kuntest
transfruntier, hija mehtiega azzjoni tal-
Unjoni sabiex jigi zgurat li l-individwi
jkollhom acc¢ess imtejjeb ghad-data
elettronika personali taghhom stess dwar
is-sahha u jinghataw is-setgha li jagsmu
din id-data.

Emenda 2

Proposta ghal regolament
Premessa 11

Test propost mill-Kummissjoni

(11)  Il-persuni fizi¢i jenhtieg li
jinghataw is-setgha li jiskambjaw u
Jipprovdu ac¢cess ghad-data elettronika
personali dwar is-sahha lill-professjonisti
tas-sahha tal-ghazla taghhom, u jmorru lil
hinn mid-dritt ghall-portabbilta tad-data kif
stabbilit fl-Artikolu 20 tar-Regolament
(UE) 2016/679. Dan huwa mehtieg biex
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amministrattiva, jenhtieg li ma
Jjintrefghux mill-professjonisti fil-kura
tas-sahha nfushom f’kaZijiet gustifikati.
Ghaldagstant, jenhtieg li I-Istati Membri
Jjizguraw li ghal kaZijiet gustifikati bhal
dawn, l-inéentivi finanzjarji tal-Unjoni
Jjitqgassmu b’mod ugwali u gust fost dawk
affettwati EDHS.

Emenda
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jinghataw is-setgha li jiskambjaw u
Jipprovdu ac¢cess ghad-data elettronika
personali dwar is-sahha lill-professjonisti
tas-sahha tal-ghazla taghhom, u jmorru lil
hinn mid-dritt ghall-portabbilta tad-data kif
stabbilit fl-Artikolu 20 tar-Regolament
(UE) 2016/679. Dan huwa mehtieg biex

PE740.773v02-00



MT

jigu indirizzati diffikultajiet u ostakli
oggettivi fis-sitwazzjoni attwali. Skont ir-
Regolament (UE) 2016/679, il-portabbilta
hija limitata biss ghal data pprocessata
abbazi ta’ kunsens jew kuntratt, 1i jeskludi
data pprocessata taht bazijiet legali ohra,
bhal meta l-ipproc¢essar ikun ibbazat fuq il-
ligi, perezempju meta l-ipprocessar taghha
jkun mehtieg ghat-twettiq ta’ kompitu
mwettaq fl-interess pubbliku jew fl-
ezerCizzju ta’ awtorita uffi¢jali moghtija
lill-kontrollur. Dan jikkonc¢erna biss data
pprovduta mis-suggett tad-data lil
kontrollur, minbarra hafna data inferita jew
indiretta, bhal dijanjozijiet, jew testijiet. Fl-
ahhar nett, skont ir-Regolament (UE)
2016/679, il-persuna fizika ghandha d-dritt
li d-data personali taghha tigi trazmessa
direttament minn kontrollur ghal iehor biss
fejn ikun teknikament fattibbli.
Madankollu, dak ir-Regolament ma
Jjimponix obbligu li din it-trazmissjoni
diretta ssir teknikament fattibbli. Dawn 1-
elementi kollha jillimitaw il-portabbilta
tad-data u jistghu jillimitaw il-benefic¢¢i
taghha ghall-forniment ta’ servizzi tal-kura
tas-sahha ta’ kwalita gholja, sikuri u
effi¢jenti lill-persuna fizika.

Emenda 3

Proposta ghal regolament
Premessa 16

Test propost mill-Kummissjoni

(16) L-access f"wagqtu u shih tal-
professjonisti tas-sahha ghar-rekords
medic¢i tal-pazjenti huwa fundamentali biex
tigi zgurata I-kontinwita tal-kura u jigu
evitati d-duplikazzjonijiet u I-izbalji.

PE740.773v02-00

jigu indirizzati diffikultajiet u ostakli
oggettivi fis-sitwazzjoni attwali. Skont ir-
Regolament (UE) 2016/679, il-portabbilta
hija limitata biss ghal data pprocessata
abbazi ta’ kunsens jew kuntratt, 1i jeskludi
data pprocessata taht bazijiet legali ohra,
bhal meta l-ipproc¢essar ikun ibbazat fuq il-
ligi, perezempju meta l-ipprocessar taghha
jkun mehtieg ghat-twettiq ta’ kompitu
mwettaq fl-interess pubbliku jew fl-
ezerCizzju ta’ awtorita uffi¢jali moghtija
lill-kontrollur. Dan jikkonc¢erna biss data
pprovduta mis-suggett tad-data lil
kontrollur, minbarra hafna data inferita jew
indiretta, bhal dijanjozijiet, jew testijiet. Fl-
ahhar nett, skont ir-Regolament (UE)
2016/679, il-persuna fizika ghandha d-dritt
li d-data personali taghha tigi trazmessa
direttament minn kontrollur ghal iehor biss
fejn ikun teknikament fattibbli.
Madankollu, dak ir-Regolament ma
Jimponix obbligu li din it-trazmissjoni
diretta ssir teknikament fattibbli. Dawn 1-
elementi kollha jillimitaw il-portabbilta
tad-data u jistghu jillimitaw il-benefic¢ji
taghha ghall-forniment ta’ servizzi tal-kura
tas-sahha ta’ kwalita gholja, sikuri u
effi¢jenti lill-persuna fizika. Jenhtieg li I-
portabbilta taghti lill-konsumaturi ghazla
akbar meta jaghilu I-fornitur tal-kura tas-
sahha, li jirrizulta f’kostijiet tas-sahha
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Madankollu, minhabba nuqqas ta’
interoperabbilta, f"hafna kazijiet, il-
professjonisti tas-sahha ma jkunux jistghu
jaccessaw ir-rekords medic¢i kompluti tal-
pazjenti taghhom u ma jkunux jistghu
jiehdu decizjonijiet medici ottimali ghad-
dijanjozi u t-trattament taghhom, 11 jzid
kostijiet konsiderevoli kemm ghas-sistemi
tas-sahha kif ukoll ghall-persuni fizi¢i u
jista’ jwassal ghal eziti aghar tas-sahha
ghall-persuni fizi¢i. Id-data elettronika
dwar is-sahha maghmula disponibbli
f*format interoperabbli, 1i tista’ tigi
trazmessa bejn il-fornituri tal-kura tas-
sahha tista’ tnaqqas ukoll il-piz
amministrattiv fuq il-professjonisti tas-
sahha li jdahhlu jew jikkupjaw id-data
dwar is-sahha manwalment bejn is-sistemi
elettronic¢i. Ghalhekk, jenhtieg li 1-
professjonisti tas-sahha jinghataw mezzi
elettronic¢i xierqa, bhal portali tal-
professjonisti tas-sahha, biex juzaw data
elettronika personali dwar is-sahha ghall-
ezer¢izzju ta’ dmirijiethom. Barra minn
hekk, 1-ac¢ess ghar-rekords tas-sahha
personali jenhtieg li jkun trasparenti ghall-
jkunu jistghu jezercitaw kontroll shih fuq
tali access, inkluz billi jillimitaw l-access
ghad-data elettronika personali dwar is-
sahha kollha jew ghal parti minnha fir-
rekords taghhom. Jenhtieg i I-
professjonisti tas-sahha ma jfixklux 1-
implimentazzjoni tad-drittijiet tal-persuni
fizi¢1, bhal perezempju jirrifjutaw 1i jqisu
d-data elettronika dwar is-sahha li torigina
minn Stat Membru iehor u pprovduta fil-
format Ewropew ghall-iskambju tar-
rekords elettronici tas-sahha interoperabbli
u affidabbli.
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Emenda 4

Proposta ghal regolament
Premessa 19

Test propost mill-Kummissjoni

(19)  Il-livell ta’ disponibbilta ta’ data
dwar is-sahha personali u dik genetika
f’format elettroniku jvarja bejn I-Istati
Membri. L-EHDS jenhtieg li jaghmilha
aktar facli ghall-persuni fizi¢i li jkollhom
dik id-data disponibbli f’format elettroniku.
Dan jikkontribwixxi wkoll ghall-kisba tal-
mira ta’ 100 % tac-cittadini tal-Unjoni li
jkollhom access ghar-rekords elettronici
tas-sahha taghhom sal-2030, kif imsemmi
fil-Programm ta’ Politika “Perkors ghad-
Decennju Digitali”. Sabiex id-data
elettronika dwar is-sahha tkun tista’ tigi
accessata u trazmessa, jenhtieg li tali data
tigi acCessata u trazmessa f’format
Ewropew komuni interoperabbli ghall-
iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha,
tal-anqas ghal certi kategoriji ta’ data
elettronika dwar is-sahha, bhas-sommarji
tal-pazjenti, ir-ricetti u l-iddispensar
elettronic¢i, I-immagnijiet medici u r-
rapporti tal-immagnijiet, ir-rizultati tal-
laboratorju u r-rapporti tar-rilaxx, is-
suggetti ghal perjodi ta’ tranzizzjoni. Meta
d-data elettronika personali dwar is-sahha
ssir disponibbli ghal fornitur tal-kura tas-
sahha jew spizerija minn persuna fizika,
jew tigi trazmessa minn kontrollur tad-data
iehor fil-format Ewropew ghall-iskambju
tar-rekords elettronici tas-sahha, id-data
elettronika dwar is-sahha jenhtieg li tinqara
u tigi accettata ghall-ghoti tal-kura tas-
sahha jew ghal-iddispensar ta’ prodott
medic¢inali, u b’hekk tappogga 1-forniment
tas-servizzi tal-kura tas-sahha jew I-
iddispensar tar-ricetta elettronika. Ir-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni

(UE) 2019/243% tipprovdi l-pedamenti
ghal tali format komuni Ewropew ghall-
iskambju tar-rekords elettronic¢i tas-sahha.
L-uzu ta’ format Ewropew ghall-iskambju
tar-rekords elettronici tas-sahha jenhtieg li
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Emenda
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tar-rekords elettronici tas-sahha, id-data
elettronika dwar is-sahha jenhtieg li tinqara
u tigi accettata ghall-ghoti tal-kura tas-
sahha jew ghal-iddispensar ta’ prodott
medic¢inali, u b’hekk tappogga 1-forniment
tas-servizzi tal-kura tas-sahha jew I-
iddispensar tar-ricetta elettronika. Ir-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni

(UE) 2019/243% tipprovdi l1-pedamenti
ghal tali format komuni Ewropew ghall-
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jsir aktar generalizzat fil-livell tal-UE u
f’dak nazzjonali. Filwaqt li n-Network tal-
e-Sahha skont I-Artikolu 14 tad-

Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill* irrakkomanda lill-
Istati Membri biex juzaw il-format
Ewropew ghall-iskambju tar-rekords
elettronici tas-sahha fl-akkwisti, sabiex
itejbu l-interoperabbilta, 1-uzu kien limitat
fil-prattika, u dan irrizulta fpajsagg
frammentat u f’ac¢ess mhux uniformi
ghad-data elettronika dwar is-sahha u I-
portabbilta taghha.

4 Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 2019/243 tas-6 ta’ Frar 2019 dwar
format tal-iskambju tar-Rekords Elettronici
tas-Sahha Ewropej (GU L 39, 11.2.2019,
p. 18).

46 1d-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-

9 ta’ Marzu 2011 dwar l-applikazzjoni tad-
drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-
sahha transkonfinali (GU L 88, 4.4.2011,
p. 45).

Emenda 5

Proposta ghal regolament
Premessa 19a (gdida)
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iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha.
L-uzu ta’ format Ewropew ghall-iskambju
tar-rekords elettronici tas-sahha jenhtieg li
jsir aktar generalizzat fil-livell tal-UE u
f’dak nazzjonali. Filwagqt 1i n-Network tal-
e-Sahha skont I-Artikolu 14 tad-

Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill#¢ irrakkomanda lill-
Istati Membri biex juzaw il-format
Ewropew ghall-iskambju tar-rekords
elettroni¢i tas-sahha fl-akkwisti, sabiex
itejbu l-interoperabbilta, 1-uzu kien limitat
fil-prattika, u dan irrizulta f’pajsagg
frammentat u f’a¢¢ess mhux uniformi
ghad-data elettronika dwar is-sahha u I-
portabbilta taghha. Barra minn hekk,
jenhtieg li jintlahagq ftehim dwar miri fil-
livell tal-Unjoni bi skeda ta’ ;mien ghall-
implimentazzjoni tal-interoperabbilta tad-
data dwar is-sahha. Sabiex tappogga I-
implimentazzjoni b’sucéess tal-EHDS u -
ezekuzzjoni ta’ xenarju effettiv ta’
kooperazzjoni Ewropea dwar id-data dwar
is-sahha, il-Kummissjoni jenhtieg li tagbel
mal-Istati Membri dwar firxa ta’ miri
ghall-istadji importanti tal-
interoperabbilta tad-data dwar is-sahha.

4 Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 2019/243 tas-6 ta’ Frar 2019 dwar
format tal-iskambju tar-Rekords Elettronici
tas-Sahha Ewropej (GU L 39, 11.2.2019,
p. 18).

46 1d-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-

9 ta’ Marzu 2011 dwar l-applikazzjoni tad-
drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-
sahha transkonfinali (GU L 88, 4.4.2011,
p. 45).
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 6

Proposta ghal regolament
Premessa 23

Test propost mill-Kummissjoni

(23) L-awtoritajiet tas-sahha online
jenhtieg 1i jkollhom bizzejjed hiliet teknici,
u possibbilment jigbru flimkien esperti
minn organizzazzjonijiet differenti. L-
attivitajiet tal-awtoritajiet tas-sahha online
jenhtieg 1i jkunu ppjanati u mmonitorjati
tajjeb sabiex tigi zgurata l-effi¢jenza
taghhom. Jenhtieg li l-awtoritajiet tas-
sahha online jiehdu I-mizuri mehtiega biex
Jizguraw 1d-drittijiet tal-persuni fizici billi
jistabbilixxu soluzzjonijiet teknici
nazzjonali, regjonali u lokali bhall-EHR
nazzjonali, portali tal-pazjenti, sistemi ta’
intermedjazzjoni tad-data. Meta jaghmlu
dan, jenhtieg li huma japplikaw standards u
specifikazzjonijiet komuni f’tali
soluzzjonijiet, jippromwovu I-
applikazzjoni tal-istandards u 1-
ispecifikazzjonijiet fl-akkwisti u juzaw
mezzi innovattivi ohra inkluz ir-rimborz ta’
soluzzjonijiet li jkunu konformi mar-
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Emenda

(19a) Il-principju ta’ darba biss ifisser li
l-persuni fizic¢i jew guridici jipprovdu data
darba biss fis-sistema ta’ uzu primarju
jew sekondarju, filwagqt li l-atturi kollha
kkoncernati minn dan ir-Regolament
jenhtieg li jkunu jistghu jaccéessaw tali
data ghall-uzu primarju jew sekondarju,
filwagqt li jirrispettaw ir-regoli stabbiliti fil-
kapitoli korrispondenti. L-
implimentazzjoni tal-principju ta’ darba
biss tizgura li I-professjonisti u l-fornituri
tal-kura tas-sahha ma jkunux obbligati
Jjipprovdu l-istess data aktar minn darba,
Sfilwagqt li jigu evitati d-duplikazzjoni u I-

Emenda

(23) L-awtoritajiet tas-sahha online
jenhtieg 1i jkollhom bizzejjed hiliet teknici,
u possibbilment jigbru flimkien esperti
minn organizzazzjonijiet differenti. L-
attivitajiet tal-awtoritajiet tas-sahha online
jenhtieg 1i jkunu ppjanati u mmonitorjati
tajjeb sabiex tigi zgurata l-effi¢jenza
taghhom. Jenhtieg li l-awtoritajiet tas-
sahha online jiehdu I-mizuri mehtiega biex
Jizguraw id-drittijiet tal-persuni fizici billi
jistabbilixxu soluzzjonijiet teknici
nazzjonali, regjonali u lokali bhall-EHR
nazzjonali, portali tal-pazjenti, sistemi ta’
intermedjazzjoni tad-data. Meta jaghmlu
dan, jenhtieg li huma japplikaw standards u
specifikazzjonijiet komuni ftali
soluzzjonijiet, jippromwovu I-
applikazzjoni tal-istandards u 1-
ispecifikazzjonijiet fl-akkwisti u juzaw
mezzi innovattivi ohra inkluz ir-rimborz ta’
soluzzjonijiet li jkunu konformi mar-
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rekwiziti ta’ interoperabbilta u sigurta tal-
EHDS. Sabiex iwettqu 1-kompiti taghhom,
l-awtoritajiet tas-sahha online jenhtieg li
jikkooperaw ma’ entitajiet ohra fil-livell
nazzjonali u tal-Unjoni, inkluz ma’ korpi
tal-assigurazzjoni, fornituri tal-kura tas-
sahha, manifatturi ta’ sistemi tal-EHR u ta’
applikazzjonijiet tal-benessri, kif ukoll ma’
partijiet ikkonc¢ernati mis-settur tas-sahha
jew tat-teknologija tal-informazzjoni,
entitajiet li jittrattaw skemi ta’ rimborz,
korpi ta’ valutazzjoni tat-teknologija tas-
sahha, awtoritajiet u agenziji regolator;ji
tal-prodotti medic¢inali, awtoritajiet tal-
apparati medici, l-akkwirenti u I-
awtoritajiet tac-cibersigurta jew tal-e-
identifikazzjoni.

Emenda 7

Proposta ghal regolament
Premessa 24

Test propost mill-Kummissjoni

(24)  L-access ghad-data elettronika dwar
is-sahha u t-trazmissjoni taghha huma
rilevanti f’sitwazzjonijiet tal-kura tas-sahha
transfruntiera, peress li jistghu jappoggaw
il-kontinwita tal-kura tas-sahha meta

ohra jew jibdlu l-post ta’ residenza
taghhom. II-kontinwita tal-kura u l-ac¢cess
rapidu ghad-data elettronika personali dwar
is-sahha huma sahansitra aktar importanti
ghar-residenti fir-regjuni tal-fruntiera li
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rekwiziti ta’ interoperabbilta u sigurta tal-
EHDS. Sabiex iwettqu 1-kompiti taghhom,
l-awtoritajiet tas-sahha online jenhtieg li
jikkooperaw u jiskambjaw l-ahjar prattiki
ma’ entitajiet ohra fil-livell nazzjonali u
tal-Unjoni, inkluz ma’ korpi tal-
assigurazzjoni, fornituri tal-kura tas-sahha,
manifatturi ta’ sistemi tal-EHR u ta’
applikazzjonijiet tal-benessri, kif ukoll ma’
partijiet ikkoncernati mis-settur tas-sahha
jew tat-teknologija tal-informazzjoni,
entitajiet 1i jittrattaw skemi ta’ rimborz,
korpi ta’ valutazzjoni tat-teknologija tas-
sahha, awtoritajiet u agenziji regolatorji
tal-prodotti medicinali, awtoritajiet tal-
apparati medici, l-akkwirenti u I-
awtoritajiet tac-Cibersigurta jew tal-e-
identifikazzjoni. Barra minn hekk, ic-
Cibersigurta hija tal-akbar importanza fis-
settur tal-kura tas-sahha, specjalment fir-
rigward tal-protezzjoni tad-data dwar is-
sahha. Ghaldagqstant, l-awtoritajiet tas-
sahha digitali jenhtieg li jimplimentaw
mizuri tac-éibersigurta robusti sabiex tigi
protetta d-data sensittiva dwar is-sahha
tal-utenti halli jitwaqqaf kwalunkwe
tentattiv biex ikun hemm ksur tas-sistemi
u tinsteraq id-data jew issirilha l-hsara.

Emenda

(24)  L-access ghad-data elettronika dwar
is-sahha u t-trazmissjoni taghha huma
rilevanti f’sitwazzjonijiet tal-kura tas-sahha
transfruntiera, peress li jistghu jappoggaw
il-kontinwita tal-kura tas-sahha meta

ohra jew jibdlu l-post ta’ residenza
taghhom. Il-kontinwita tal-kura u l-ac¢cess
rapidu ghad-data elettronika personali dwar
is-sahha huma sahansitra aktar importanti
ghar-residenti fir-regjuni tal-fruntiera li
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jagsmu I-fruntiera ta’ spiss biex jiksbu kura
tas-sahha. F’hafna regjuni tal-fruntieri, xi
servizzi specjalizzati tal-kura tas-sahha
jistghu jkunu eqreb fuq in-naha l-ohra tal-
fruntiera milli fl-istess Stat Membru. Hija
mehtiega infrastruttura ghat-trazmissjoni
ta’ data elettronika personali dwar is-sahha
bejn il-fruntieri, f’sitwazzjonijiet fejn
persuna fizika tkun ged tuza servizzi ta’
fornitur tal-kura tas-sahha stabbilit fi Stat
Membru iehor. Giet stabbilita infrastruttura
volontarja, MyHealth@EU, ghal dak il-
ghan bhala parti mill-azzjonijiet previsti fl-
Artikolu 14 tad-Direttiva 2011/24/UE.
Permezz ta’ MyHealth@EU, I-Istati
Membri bdew jipprovdu lill-persuni fizi¢i
bil-possibbilta li jagsmu d-data elettronika
personali taghhom dwar is-sahha mal-
fornituri tal-kura tas-sahha meta
jivvjaggaw barra mill-pajjiz. Sabiex jigu
appoggati aktar possibbiltajiet bhal dawn,
il-partecipazzjoni tal-Istati Membri fl-
infrastruttura digitali MyHealth@EU
jenhtieg li ssir obbligatorja. L-Istati
Membri kollha jenhtieg i jinghaqdu mal-
infrastruttura u jghaqqdu lill-fornituri tal-
kura tas-sahha u lill-ispizeriji maghha,
peress li dan huwa mehtieg ghall-
implimentazzjoni tad-drittijiet tal-persuni
fizi¢i biex ja¢cessaw u jaghmlu uzu mid-
data elettronika personali taghhom dwar is-
sahha irrispettivament mill-Istat Membru.
Jenhtieg li l-infrastruttura tigi estiza
gradwalment biex tappogga kategoriji
ulterjuri ta’ data elettronika dwar is-sahha.

Emenda 8

Proposta ghal regolament
Premessa 25
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jagsmu l-fruntiera ta’ spiss biex jiksbu kura
tas-sahha. F’hafna regjuni tal-fruntieri, xi
servizzi specjalizzati tal-kura tas-sahha
jistghu jkunu eqreb fuq in-naha l-ohra tal-
fruntiera milli fl-istess Stat Membru. Hija
mehtiega infrastruttura ghat-trazmissjoni
ta’ data elettronika personali dwar is-sahha
bejn il-fruntieri, f’sitwazzjonijiet fejn
persuna fizika tkun ged tuza servizzi ta’
fornitur tal-kura tas-sahha stabbilit fi Stat
Membru iehor. Giet stabbilita infrastruttura
volontarja, MyHealth@EU, ghal dak il-
ghan bhala parti mill-azzjonijiet previsti fl-
Artikolu 14 tad-Direttiva 2011/24/UE.
Permezz ta’ MyHealth@EU, I-Istati
Membri bdew jipprovdu lill-persuni fizi¢i
bil-possibbilta li jagsmu d-data elettronika
personali taghhom dwar is-sahha mal-
fornituri tal-kura tas-sahha meta
jivvjaggaw barra mill-pajjiz. Sabiex jigu
appoggati aktar possibbiltajiet bhal dawn,
il-partecipazzjoni tal-Istati Membri f1-
infrastruttura digitali MyHealth@EU
jenhtieg li ssir obbligatorja. L-Istati
Membri kollha jenhtieg 11 jinghaqdu mal-
infrastruttura u jghaqqdu lill-fornituri tal-
kura tas-sahha u lill-ispizeriji maghha,
peress li dan huwa mehtieg ghall-
implimentazzjoni tad-drittijiet tal-persuni
fizi¢i biex jac¢cessaw u jaghmlu uzu mid-
data elettronika personali taghhom dwar is-
sahha irrispettivament mill-Istat Membru.
Jenhtieg li l-infrastruttura tigi estiza
gradwalment biex tappogga kategoriji
ulterjuri ta’ data elettronika dwar is-sahha.
Jekk l-interoperabbilta ssir obbligatorja,
din teghleb in-nuqqas ta’ koordinazzjoni
tas-suq. L-introduzzjoni ta’ standards tal-
interoperabbilta fil-livell tal-Unjoni
x’aktarx tkun aktar effettiva minn dik fil-
livell nazzjonali.
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Test propost mill-Kummissjoni

(25)  Fil-kuntest ta” MyHealth@EU,
jenhtieg li pjattaforma centrali tipprovdi
infrastruttura komuni ghall-Istati Membri
biex jizguraw il-konnettivita u I-
interoperabbilta b’mod effi¢jenti u sigur.
Sabiex tiggarantixxi l-konformita mar-
regoli dwar il-protezzjoni tad-data u
tipprovdi qafas ta’ gestjoni tar-riskju ghat-
trazmissjoni ta’ data elettronika personali
dwar is-sahha, il-Kummissjoni jenhtieg li
talloka responsabbiltajiet specifi¢i fost I-
Istati Membri bhala kontrolluri kongunti,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, u
tippreskrivi l-obbligi taghha stess, bhala
processur.

Emenda 9

Proposta ghal regolament
Premessa 29

Test propost mill-Kummissjoni

b

(29)  Is-software jew il-modulu/i ta
software 1i jaqghu fid-definizzjoni ta’
apparat mediku jew ta’ sistema ta’

AD\1279816MT.docx

Emenda

(25)  Fil-kuntest ta” MyHealth@EU,
jenhtieg li pjattaforma ¢entrali tipprovdi
infrastruttura komuni ghall-Istati Membri
biex jizguraw il-konnettivita u I-
interoperabbilta b’mod effi¢jenti u sigur.
Sabiex tiggarantixxi l-konformita mar-
regoli dwar il-protezzjoni tad-data u
tipprovdi qafas ta’ gestjoni tar-riskju ghat-
trazmissjoni ta’ data elettronika personali
dwar is-sahha, il-Kummissjoni jenhtieg li
talloka responsabbiltajiet specifici fost I-
Istati Membri bhala kontrolluri kongunti,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, u
tippreskrivi l-obbligi taghha stess, bhala
processur. Barra minn hekk, jenhtieg li I-
Kummissjoni u I-Istati Membri
Jizviluppaw miri bi skeda ta’ mien biex
Jjilhqu dak l-objettiv. Sabiex jigu Zgurati I-
oghla standards ta’ sigurta, fejn jitqies
xieraq, partijiet mill-pjattaforma jenhtieg
li jigu licenzjati taht licenzja b’sors miftuh
skont I-Istrategija b’Sors Miftuh 2020-
2023 u d-DeciZjoni tal-

Kummissjoni 2021/C 495 I/01'. Dan se
Jjzid it-trasparenza u jigura l-fidudja tal-
konsumatur fil-pjattaforma.

1a Id-Decéiijoni tal-Kummissjoni tat-8 ta’
Dicembru 2021 dwar il-licenzjar b’sors
miftuh u l-uZu mill-gdid tas-software tal-
Kummissjoni 2021/C 495 1/01 (GU

C 4951, 9.12.2021, p. 1).

Emenda

(29) Is-software jew il-modulu/i ta’
software li jaqghu fid-definizzjoni ta’
sistema tal-EHR, apparat mediku jew ta’
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intelligenza artifi¢jali (IA) ta’ riskju gholi
jenhtieg li jigu écertifikati f’konformita
mar-Regolament (UE) 2017/745 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill u mar-
Regolament [...] tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill [Att dwar I-14
COM/2021/206 final], kif applikabbli. Ir-
rekwiziti essenzjali dwar l-interoperabbilta
ta’ dan ir-Regolament jenhtieg li japplikaw
biss sal-punt li l-manifattur ta’ apparat
mediku jew ta’ sistema tal-IA ta’ riskju
gholi, li qed jipprovdi data elettronika dwar
is-sahha li ghandha tigi pprocessata bhala
parti mis-sistema tal-EHR, jiddikjara I-
interoperabbilta ma’ tali sistema tal-EHR.
F’kaz bhal dan, jenhtieg li d-
dispozizzjonijiet dwar specifikazzjonijiet
komuni ghas-sistemi tal-EHR ikunu
applikabbli ghal dawk l-apparati medic¢i u
s-sistemi tal-IA ta’ riskju gholi.

4 Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

5ta’ April 2017 dwar apparati medici, li
jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-
Regolament (KE) Nru 178/2002 u 1-
Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li
jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE
u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1).

Emenda 10

Proposta ghal regolament
Premessa 34

Test propost mill-Kummissjoni

(34) Sabiex jigi zgurat infurzar xieraq u
effettiv tar-rekwiziti u tal-obbligi stabbiliti
fil-Kapitolu III ta’ dan ir-Regolament,
jenhtieg li tapplika s-sistema ta’
sorveljanza tas-suq u ta’ konformita tal-
prodotti stabbilita bir-Regolament (UE)
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sistema ta’ intelligenza artifi¢jali (IA) ta’
riskju gholi jenhtieg i jkunu mitluba
Jikkonformaw biss mar-rekwiziti essenzjali
dwar l-interoperabbilta ta’ dan ir-
Regolament sal-punt li I-manifattur ta’
apparat mediku jew ta’ sistema tal-IA ta’
riskju gholi, li ged jipprovdi data
elettronika dwar is-sahha li ghandha tigi
pprocessata bhala parti mis-sistema tal-
EHR, jiddikjara l-interoperabbilta ma’ tali
sistema tal-EHR. Jenhtieg li dawn it-tipi
ta’ software isegwu eskluZivament il-
valutazzjoni ta’ konformita rilevanti
[’konformita mar-Regolament (UE)
2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill”’ u mar-Regolament [...] tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill [Att
dwar I-14 (COM/2021/206 final)], kif
applikabbli. F’kaz bhal dan, jenhtieg li d-
dispozizzjonijiet dwar specifikazzjonijiet
komuni ghas-sistemi tal-EHR biss ikunu
applikabbli ghal dawk l-apparati medi¢i u
s-sistemi tal-IA ta’ riskju gholi.

4 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 1-
Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li
jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE
u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1).

Emenda

(34) Sabiex jigi zgurat infurzar xieraq u
effettiv tar-rekwiziti u tal-obbligi stabbiliti
fil-Kapitolu III ta’ dan ir-Regolament,
jenhtieg li tapplika s-sistema ta’
sorveljanza tas-suq u ta’ konformita tal-
prodotti stabbilita bir-Regolament (UE)
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2019/1020. Skont l-organizzazzjoni
definita fil-livell nazzjonali, tali attivitajiet
ta’ sorveljanza tas-suq jistghu jitwettqu
mill-awtoritajiet tas-sahha online li
Jizguraw l-implimentazzjoni xierqa tal-
Kapitolu II jew awtorita separata ta’
sorveljanza tas-suq responsabbli ghas-
sistemi tal-EHR. Filwaqt li I-hatra tal-
awtoritajiet tas-sahha online bhala
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq jista’
jkollha vantaggi prattici importanti ghall-
implimentazzjoni tas-sahha u I-kura,
jenhtieg 1i jigi evitat kwalunkwe kunflitt ta’
interess, perezempju billi jigu sseparati
kompiti differenti.

Emenda 11

Proposta ghal regolament
Premessa 40

Test propost mill-Kummissjoni

(40)  Id-detenturi tad-data jistghu jkunu
fornituri tas-sahha jew tal-kura pubblici,
minghajr skop ta’ qligh jew privati,
organizzazzjonijiet pubbli¢i, minghajr skop
ta’ qligh u privati, asso¢jazzjonijiet jew
entitajiet ohra, entitajiet pubblic¢i u privati li
jwettqu ricerka fir-rigward tas-settur tas-
sahha li jipprocessaw il-kategoriji ta’ data
dwar is-sahha u data relatata mas-sahha
msemmija hawn fuq. Sabiex jigi evitat piz
sproporzjonat fuq entitajiet zghar, il-
mikrointraprizi huma eskluzi mill-obbligu
li jaghmlu d-data taghhom disponibbli
ghall-uzu sekondarju fil-qafas tal-EHDS.
L-entitajiet pubbli¢i jew privati spiss
jir¢ievu finanzjament pubbliku, minn fondi
nazzjonali jew tal-Unjoni ghall-gbir u 1-
ipprocessar ta’ data elettronika dwar is-
sahha ghar-ricerka, l-istatistika (ufficjali
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2019/1020. Skont 1-organizzazzjoni
definita fil-livell nazzjonali, tali attivitajiet
ta’ sorveljanza tas-suq jistghu jitwettqu
mill-awtoritajiet tas-sahha online li
Jjizguraw l-implimentazzjoni xierqa tal-
Kapitolu II jew awtorita separata ta’
sorveljanza tas-suq responsabbli ghas-
sistemi tal-EHR. Filwaqt li I-hatra tal-
awtoritajiet tas-sahha online bhala
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq jista’
jkollha vantaggi prattici importanti ghall-
implimentazzjoni tas-sahha u I-kura,
jenhtieg 1i jigi evitat kwalunkwe kunflitt ta’
interess, perezempju billi jigu sseparati
kompiti differenti. L-Istati Membri
Jjenhtieg li jizguraw li l-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq ikollhom ir-riZorsi
umani, teknici u finanzjarji, il-bini, I-
infrastruttura mehtiega, u l-gharfien
espert biex iwettqu d-dmirijiet taghhom
b’mod effettiv.

Emenda

(40)  Id-detenturi tad-data jistghu jkunu
fornituri tas-sahha jew tal-kura pubbli¢i,
minghajr skop ta’ qligh jew privati,
organizzazzjonijiet pubblic¢i, minghajr skop
ta’ qligh u privati, assoc¢jazzjonijiet jew
entitajiet ohra, entitajiet pubblic¢i u privati li
jwettqu ricerka fir-rigward tas-settur tas-
sahha li jipprocessaw il-kategoriji ta’ data
dwar is-sahha u data relatata mas-sahha
msemmija hawn fuq. Sabiex jigi evitat piz
sproporzjonat fuq entitajiet zghar, il-
mikrointraprizi huma eskluzi mill-obbligu
li jaghmlu d-data taghhom disponibbli
ghall-uzu sekondarju fil-qafas tal-EHDS.
L-entitajiet pubbli¢i jew privati spiss
jir¢ievu finanzjament pubbliku, minn fondi
nazzjonali jew tal-Unjoni ghall-gbir u 1-
ipprocessar ta’ data elettronika dwar is-
sahha ghar-ricerka, l-istatistika (uffi¢jali
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jew le) jew ghal skopijiet simili ohra,
inkluz f oqsma fejn il-gbir ta’ tali data jkun
frammentat jew diffi¢li, bhal mard rari,
kancer ec¢. Tali data, migbura u
pprocessata mid-detenturi tad-data bl-
appogg tal-finanzjament pubbliku
nazzjonali jew tal-Unjoni, jenhtieg li tkun
maghmula disponibbli mid-detenturi tad-
data ghall-korpi tal-acc¢ess ghad-data dwar
is-sahha, sabiex jigi mmassimizzat l-impatt
tal-investiment pubbliku u jigu appoggati r-
ricerka, l-innovazzjoni, is-sikurezza tal-
pazjent jew it-tfassil tal-politika li
jibbenefikaw lis-soc¢jeta. F’xi Stati
Membri, l-entitajiet privati, inkluzi 1-
fornituri privati tal-kura tas-sahha u I-
assoc¢jazzjonijiet professjonali, ghandhom
rwol ¢entrali fis-settur tas-sahha. Id-data
dwar is-sahha mizmuma minn tali fornituri
jenhtieg li tkun disponibbli wkoll ghall-uzu
sekondarju. Fl-istess hin, id-data li
tibbenefika minn protezzjoni legali
specifika bhall-proprjeta intellettwali minn
kumpaniji tal-apparati medici jew minn
kumpaniji farmacewtici spiss igawdu minn
protezzjoni tad-drittijiet tal-awtur jew
minn tipi simili ta’ protezzjoni.
Madankollu, I-awtoritajiet pubbli¢i u -
regolaturi jenhtieg li jkollhom access ghal
tali data, perezempju fil-kaz ta’ pandemiji,
biex jivverifikaw apparati difettuzi u
Jjipprotegu s-sahha tal-bniedem. Fi
zminijiet ta’ thassib serju dwar is-sahha
pubblika (perezempju, il-frodi tal-impjanti
tas-sider tal-PIP) deher difficli hafna ghall-
awtoritajiet pubblici biex jiksbu access
ghal tali data biex jifhmu I-kawzi u 1-
gharfien tal-manifattur dwar id-difetti ta’ xi
apparati. [l-pandemija tal-COVID-19
zvelat ukoll 1d-diffikulta ghal dawk li
jfasslu I-politika li jkollhom acc¢ess ghad-
data dwar is-sahha u data ohra relatata
mas-sahha. Tali data jenhtieg li tkun
disponibbli ghal attivitajiet pubbli¢i u
regolatorji, li tappogga lill-korpi pubblici
biex iwettqu I-mandat legali taghhom,
filwaqt li tkun konformi, fejn rilevanti u
possibbli, mal-protezzjoni li tgawdi d-data
kummerc¢jali. Jenhtieg 1i jigu pprovduti
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jew le) jew ghal skopijiet simili ohra,
inkluz f oqsma fejn il-gbir ta’ tali data jkun
frammentat jew diffi¢li, bhal mard rari,
kancer ec¢. Tali data, migbura u
pprocessata mid-detenturi tad-data bl-
appogg tal-finanzjament pubbliku
nazzjonali jew tal-Unjoni, jenhtieg li tkun
maghmula disponibbli mid-detenturi tad-
data ghall-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar
is-sahha, sabiex jigi mmassimizzat l-impatt
tal-investiment pubbliku u jigu appoggati r-
ricerka, l-innovazzjoni, is-sikurezza tal-
pazjent jew it-tfassil tal-politika 1i
jibbenefikaw lis-so¢jeta. F’xi Stati
Membri, l-entitajiet privati, inkluzi 1-
fornituri privati tal-kura tas-sahha u I-
assoc¢jazzjonijiet professjonali, ghandhom
rwol ¢entrali fis-settur tas-sahha. Id-data
dwar is-sahha mizmuma minn tali fornituri
jenhtieg li tkun disponibbli wkoll ghall-uzu
sekondarju. Fl-istess hin, id-data li
tibbenefika minn protezzjoni legali
specifika bhall-proprjeta intellettwali minn
kumpaniji tal-apparati medic¢i jew minn
kumpaniji farmacewtiCi jenhtieg li tigi
pprovduta bil-livell tal-protezzjoni tal-
kunfidenzjalita awtorizzat mill-Ftehim
dwar I-Aspetti tad-Drittijiet tal-Proprjeta
Intellettwali Relatati mal-Kummeré
(TRIPS) u d-Direttiva (UE) 2016/943'¢,
bil-protezzjoni tad-drittijiet ewlenin tal-Pl,
Jigifieri privattivi, Certifikati ta’
protezzjoni supplimentari (SPCs), mudelli
ta’ utilita, drittijiet tal-awtur, trademarks,
bazi tad-data u drittijiet tad-disinn.
Madankollu, I-awtoritajiet pubbli¢i u -
regolaturi jenhtieg 1i jkollhom ac¢cess ghal
tali data, perezempju fil-kaz ta’ pandemiji,
biex jivverifikaw apparati difettuzi u
Jjipprotegu s-sahha tal-bniedem. Fi
zminijiet ta’ thassib serju dwar is-sahha
pubblika (perezempju, il-frodi tal-impjanti
tas-sider tal-PIP) deher difficli hafna ghall-
awtoritajiet pubbli¢i biex jiksbu access
ghal tali data biex jifhmu I-kawzi u 1-
gharfien tal-manifattur dwar id-difetti ta’ xi
apparati. [I-pandemija tal-COVID-19
zvelat ukoll i1d-diffikulta ghal dawk li
jfasslu I-politika li jkollhom acc¢ess ghad-

AD\1279816MT.docx



regoli specifi¢i fir-rigward tal-uzu
sekondarju tad-data dwar is-sahha. L-
attivitajiet ta’ altruwizmu fir-rigward tad-
data jistghu jitwettqu minn entitajiet
differenti, fil-kuntest tar-Regolament [...]
[I-Att dwar il-Governanza tad-Data
COM/2020/767 final] u filwaqt li jitqiesu I-
ispecificitajiet tas-settur tas-sahha.

Emenda 12

Proposta ghal regolament
Premessa 51

Test propost mill-Kummissjoni

(51)  Peress li r-rizorsi tal-korpi ghall-
access ghad-data dwar is-sahha huma
limitati, dawn jistghu japplikaw regoli ta’
prijoritizzazzjoni, pereiempju billi jaghtu
prijorita lill-istituzzjonijiet pubblici fuq I-
entitajiet privati, izda jenhtieg li ma
jaghmlu l-ebda diskriminazzjoni bejn I-
organizzazzjonijiet nazzjonali u
organizzazzjonijiet minn Stati Membri
ohra fl-istess kategorija ta’ prijoritajiet. |-
utent tad-data jenhtieg li jkun jista’ jestendi
d-durata tal-permess tad-data sabiex,
perezempju, jippermetti I-access ghas-
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data dwar is-sahha u data ohra relatata
mas-sahha. Tali data jenhtieg li tkun
disponibbli ghal attivitajiet pubblici u
regolatorji, li tappogga lill-korpi pubblici
biex iwettqu I-mandat legali taghhom,
filwaqt li tkun konformi, fejn rilevanti u
possibbli, mal-protezzjoni li tgawdi d-data
kummerc¢jali. Jenhtieg li jigu pprovduti
regoli specifici fir-rigward tal-uzu
sekondarju tad-data dwar is-sahha. L-
attivitajiet ta’ altruwizmu fir-rigward tad-
data jistghu jitwettqu minn entitajiet
differenti, fil-kuntest tar-Regolament [...]
[l-Att dwar il-Governanza tad-Data
COM/2020/767 final] u filwagqt li jitqiesu I-
ispecificitajiet tas-settur tas-sahha.

1a Id-Direttiva (UE) 2016/943 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

8 ta’ Gunju 2016 dwar il-protezzjoni ta’
konoxxenza u ta’ informazzjoni
kummerdjali kunfidenzjali (sigrieti
kummerdcjali) kontra l-ksib, l-uzu u I-
izvelar illegali taghhom (GU L 157,
15.6.2016, p. 1).

Emenda

(51)  Peress li r-rizorsi tal-korpi ghall-
access ghad-data dwar is-sahha huma
limitati, dawn jistghu japplikaw regoli ta’
prijoritizzazzjoni, u I-Kummissjoni
Jjenhtieg li tohrog gwida dwar il-kriterji ta’
prijoritizzazzjoni. B’mod generali, it-talba
bl-akbar beneficcéju globali potenzjali
ghacd-cittadini u I-Unjoni jenhtieg li
tinghata prijorita. ll-kriterji ta’
prijoritizzazzjoni jenhtieg li jevitaw li
Jifframmentaw is-suq uniku. L-utent tad-
data jenhtieg li jkun jista’ jestendi d-durata
tal-permess tad-data sabiex, perezempju,
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settijiet tad-data ghar-riezaminaturi ta’
pubblikazzjonijiet xjentifi¢i jew jippermetti
analizi addizzjonali tas-sett tad-data abbazi
tas-sejbiet inizjali. Dan ikun jirrikjedi
emenda tal-permess tad-data u jista’ jkun
suggett ghal tariffa addizzjonali.
Madankollu, fil-kazijiet kollha, il-permess
tad-data jenhtieg li jirrifletti l-uzi
addizzjonali tas-sett tad-data.
Preferibbilment, l-utent tad-data jenhtieg li
jsemmihom fit-talba inizjali tieghu ghall-
hrug tal-permess tad-data. Sabiex jigi
zgurat appro¢¢ armonizzat bejn il-korpi tal-
access ghad-data dwar is-sahha, il-
Kummissjoni jenhtieg li tappogga 1-
armonizzazzjoni tal-permess tad-data.

Emenda 13

Proposta ghal regolament
Premessa 68

Test propost mill-Kummissjoni

(68)  Sabiex jigi zgurat li -LEHDS
jissodisfa l-objettivi tieghu, il-
Kummissjoni jenhtieg li tigi ddelegata s-
setgha li tadotta atti f’konformita mal-
Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea fir-
rigward ta’ dispozizzjonijiet differenti tal-
uzu primarju u sekondarju tad-data
elettronika dwar is-sahha. Huwa
partikolarment importanti li [-Kummissjoni
twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul 1l-
hidma taghha ta’ thejjija, inkluz fil-livell
ta’ esperti, u li dawk il-konsultazzjonijiet
Jjitwettqu f’konformita mal-prin¢ipji
stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-
13 ta” April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-
Ligijiet>?. B’'mod partikolari, biex tigi
zgurata partec¢ipazzjoni ugwali fit-thejjija
ta’ atti delegati, il-Parlament Ewropew u I-
Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-
istess hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati
Membri, u l-esperti taghhom ikollhom
access sistematiku ghal-lagghat tal-gruppi

PE740.773v02-00

Jippermetti l-access ghas-settijiet tad-data
ghar-riezaminaturi ta’ pubblikazzjonijiet
xjentifi¢i jew jippermetti analizi
addizzjonali tas-sett tad-data abbazi tas-
sejbiet inizjali. Dan ikun jirrikjedi emenda
tal-permess tad-data u jista’ jkun suggett
ghal tariffa addizzjonali. Madankollu, fil-
kazijiet kollha, il-permess tad-data jenhtieg
1 jirrifletti I-uzi addizzjonali tas-sett tad-
data. Preferibbilment, l-utent tad-data
jenhtieg 1i jsemmihom fit-talba inizjali
tieghu ghall-hrug tal-permess tad-data.
Sabiex jigi zgurat appro¢¢ armonizzat bejn
il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha,
il-Kummissjoni jenhtieg li tappogga 1-
armonizzazzjoni tal-permess tad-data.

Emenda

(68)  Sabiex jigi zgurat li I-LEHDS
jissodisfa l-objettivi tieghu, il-
Kummissjoni jenhtieg li tigi ddelegata s-
setgha li tadotta atti f’konformita mal-
Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea fir-
rigward ta’ dispozizzjonijiet differenti tal-
uzu primarju u sekondarju tad-data
elettronika dwar is-sahha. Huwa
partikolarment importanti li [-Kummissjoni
twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul il-
hidma taghha ta’ thejjija, inkluz fil-livell
ta’ esperti, u li dawk il-konsultazzjonijiet
Jjitwettqu f’konformita mal-prin¢ipji
stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-
13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-
Ligijiet>?. B’'mod partikolari, biex tigi
zgurata partec¢ipazzjoni ugwali fit-thejjija
ta’ atti delegati, il-Parlament Ewropew u I-
Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-
istess hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati
Membri, u l-esperti taghhom ikollhom
access sistematiku ghal-lagghat tal-gruppi
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tal-esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-
thejjija ta’ atti delegati.

52GUL 123, 12.5.2016, p. 1.

Emenda 14

Proposta ghal regolament
Premessa 69

Test propost mill-Kummissjoni

(69)  Sabiex ikunu zgurati
kondizzjonijiet uniformi ghall-
implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament,
jenhtieg li jinghataw setghat ta’
implimentazzjoni lill-Kummissjoni.
Jenhtieg li dawk is-setghat ikunu ezercitati
f’konformita mar-Regolament (UE)

Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill>3.

33 Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u 1-
principji generali dwar il-modalitajiet ta’
kontroll mill-Istati Membri tal-ezeré¢izzju
mill-Kummissjoni tas-setghat ta’
implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p.
13).
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tal-esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-
thejjija ta’ atti delegati. F’konformita mal-
Ftehim Interistituzzjonali tat-

13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-
Ligijiet, il-Kummissjoni se tirrikorri wkoll
ghal konsultazzjonijiet pubblici biex
tighor l-gharfien espert mehtieg.

52GU L 123, 12.5.2016, p. 1.

Emenda

(69)  Sabiex ikunu zgurati
kondizzjonijiet uniformi ghall-
implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament,
jenhtieg li jinghataw setghat ta’
implimentazzjoni lill-Kummissjoni.
Jenhtieg li dawk is-setghat ikunu eZerc¢itati
f’konformita mar-Regolament (UE)

Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill>3. F’konformita mal-Ftehim
Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016
dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet, il-
Kummissjoni se taghmel uzu minn gruppi
ta’ esperti, tikkonsulta partijiet
ikkoncernati fil-mira u twettaq
konsultazzjonijiet pubblici biex tigbor
gharfien espert usa’ fit-thejjija bikrija tal-
abbozz tal-atti ta’ implimentazzjoni.

33 Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u 1-
principji generali dwar il-modalitajiet ta’
kontroll mill-Istati Membri tal-ezer¢izzju
mill-Kummissjoni tas-setghat ta’
implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p.
13).
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Emenda 15

Proposta ghal regolament
Premessa 70

Test propost mill-Kummissjoni

(70)  L-Istati Membri jenhtieg li jiehdu I-
mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li d-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament jigu
implimentati, inkluz billi jistabbilixxu
penali effettivi, proporzjonati u disswazivi
ghall-ksur taghhom. Ghal ¢ertu ksur
specifiku, jenhtieg li 1-Istati Membri jqisu
l-margnijiet u I-kriterji stabbiliti f’dan ir-
Regolament.

Emenda 16

Proposta ghal regolament
Premessa 71a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 17

Proposta ghal regolament
Premessa 72a (gdida)

PE740.773v02-00

Emenda

(70)  L-Istati Membri jenhtieg li jiehdu I-
mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li d-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament jigu
implimentati, inkluz billi jistabbilixxu
penali effettivi, proporzjonati u disswazivi
ghall-ksur taghhom. Ghal ¢ertu ksur
specifiku, jenhtieg li 1-Istati Membri jqisu
l-margnijiet u I-kriterji stabbiliti f’dan ir-
Regolament. Barra minn hekk, I-Istati
Membri jenhtieg li jistabbilixxu kampanji
ta’ komunikazzjoni biex jinformaw lill-
partijiet ikkoncernati rilevanti kollha,
b’mod specjali l-industrija u s-socjeta,
dwar il-ksur u d-dispoZizzjonijiet kollha
tar-Regolament sabiex tigi ffacilitata I-
implimentazzjoni tieghu li jehtieg li tqis
b’mod specjali l-izviluppi digitali
differenti tas-sistemi tas-sahha madwar I-
Unjoni.

Emenda

(71a) Jenhtieg li I-Kummissjoni tivvaluta
jekk dan ir-Regolament jenhtiegx li
Jjizdied mal-lista ta’ dispoZizzjonijiet tad-
dritt tal-Unjoni koperti mill-Anness I tad-
Direttiva (UE) 2020/1828 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 18

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Dan ir-Regolament ghandu jkun
minghajr pregudizzju ghal atti legali ohra
tal-Unjoni rigward 1-ac¢ess ghal, il-
kondivizjoni ta’ jew l-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].

Emenda 19

Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 20

AD\1279816MT.docx

Emenda

(72a) Sabiex jittaffew ir-riskji minhabba
d-dewmien fl-implimentazzjoni, il-
Kummissjoni u I-Istati Membri jenhtieg li
jaqblu dwar firxa ta’ miri bi skeda ta’
Zmien ghall-EHDS, inklu? fir-rigward tal-
interoperabbilta tad-data dwar is-sahha.

Emenda

4. Dan ir-Regolament ghandu jkun
minghajr pregudizzju ghal atti legali ohra
tal-Unjoni rigward 1-ac¢ess ghal, il-
kondivizjoni ta’ jew l-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), id-Direttiva (UE)
2016/943 u [...] [1-Att dwar id-Data
COM/2022/68 final].

Emenda
(da) id-definizzjoni ta’ “utent

professjonali” skont lI-Artikolu 3(8) tar-
Regolament (UE) 2018/1807;
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Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt e

Test propost mill-Kummissjoni

(e) 1d-definizzjonijiet ta’ “apparat
mediku”, “ghan mahsub”, “struzzjonijiet
ghall-uzu”, “prestazzjoni”, “istituzzjoni

tas-sahha” u “specifikazzjonijiet komuni”,
skont 1-Artikolu 2(1), (12), (14), (22), (36)
u (71) tar-Regolament (UE) 2017/745;

Emenda 21

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) “data elettronika mhux personali
dwar is-sahha” tfisser data li tirrigwarda s-
sahha u data genetika f’format elettroniku
li taga’ barra mid-definizzjoni ta’ data
personali prevista fl-Artikolu 4(1) tar-
Regolament (UE) 2016/679;

Emenda 22

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt ia (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE740.773v02-00

22/69

Emenda
(e) id-definizzjonijiet ta’ “apparat
mediku”, “ghan mahsub”, “struzzjonijiet

ghall-uzu”, “tqeghid ghas-servizz”,
“prestazzjoni”, “istituzzjoni tas-sahha” u
“specifikazzjonijiet komuni”, skont I-
Artikolu 2(1), (12), (14), (22), (29), (36) u

(71) tar-Regolament (UE) 2017/745;

Emenda

(b) “data elettronika mhux personali
dwar is-sahha” tfisser data li tirrigwarda s-
sahha u data genetika aggregata f’format
elettroniku li taga’ barra mid-definizzjoni
ta’ data personali prevista fl-Artikolu 4(1)
tar-Regolament (UE) 2016/679;

Emenda

(ia)  “operatur ekonomiku” tfisser il-
manifattur, ir-rappreZentant awtorizzat, I-
importatur, id-distributur, il-fornitur ta’
servizz ta’ eZekuzzjoni jew kwalunkwe
persuna fizika jew guridika li hija
soggetta ghal obbligi b’rabta mal-
manifattura ta’ sistemi tal-EHR, li
tqeghedhom fis-suq, li tgeghedhom ghas-
servizz jew taghmlilhom manutenzjoni
f’konformita mal-legizlazzjoni rilevanti
tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni;
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Emenda 23

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt m

Test propost mill-Kummissjoni

(m)  “EHR” (rekord elettroniku tas-
sahha) tfisser gabra ta’ data elettronika
dwar is-sahha relatata ma’ persuna fizika
u migbura fis-sistema tas-sahha,
ipprocessata ghal skopijiet ta’ kura tas-
sahha;

Emenda 24

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt n

Test propost mill-Kummissjoni

(n) “sistema tal-EHR” (sistema ta’
rekords elettronici tas-sahha) tfisser
kwalunkwe apparat jew software mahsub
mill-manifattur biex jintuza ghall-hzin, I-
intermedjar, l-importazzjoni, 1-
esportazzjoni, il-konverzjoni, 1-editjar jew
il-wiri ta’ rekords elettronici tas-sahha;

Emenda 25
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Emenda

(m)  “EHR” (rekord elettroniku tas-
sahha) tfisser rekord mediku komprensiv
jew dokumentazzjoni simili tal-istat tas-
sahha tal-passat u tal-prezent ta’ persuna
fizika, inkluza s-sahha fizika v mentali,
[f’forma elettronika, migbura fis-sistema
tas-sahha, ipprocessata ghal skopijiet ta’
kura tas-sahha;

Emenda

(n) “sistema tal-EHR” (sistema ta’
rekords elettronici tas-sahha) tfisser
kwalunkwe prodott (hardware, software
jew prodott iehor) primarjament mahsub
mill-manifattur biex jintuza jew li jista’
Jjkun ragonevolment mistenni mill-
manifattur biex jintuza ghall-hzin, 1-
intermedjar, 1-importazzjoni, 1-
esportazzjoni, il-konverzjoni, l-editjar jew
1l-wiri ta’ rekords elettronici tas-sahha, li
l-ghan ewlieni tieghu huwa li jiffacilita I-
kondiviZjoni tal-informazzjoni dwar il-
pazgjenti ma’ fornituri awtorizzati,
professjonisti tal-kura tas-sahha, jew
pazjenti u I-fluss tad-data bejn il-fornituri
tal-kura tas-sahha;
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Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt na (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 26

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt o

Test propost mill-Kummissjoni

(0) “applikazzjoni tal-benessri” tfisser
kwalunkwe apparat jew software mahsub
mill-manifattur biex jintuza minn persuna
fizika ghall-ipprocessar ta’ data elettronika
dwar is-sahha ghal skopijiet ohrajn
minbarra I-kura tas-sahha, bhall-benessri
u s-segwitu ta’ stili ta’ hajja tajbin ghas-
sahha;

Emenda 27

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 10

Test propost mill-Kummissjoni

10.  Il-persuni fizi¢i ghandu jkollhom
id-dritt 1i jiksbu informazzjoni dwar il-
Sfornituri tal-kura tas-sahha u /-
professjonisti tas-sahha /i jkunu accessaw
id-data elettronika taghhom dwar is-sahha

PE740.773v02-00

Emenda

(na)  “software generali” tfisser
kwalunkwe software li mhuwiex
primarjament mahsub mill-manifattur
biex jintuza jew li ma jistax ikun
ragonevolment mistenni mill-manifattur li
jintuza ghall-hZin, l-intermedjazzjoni, I-
importazzjoni, l-esportazzjoni, il-
konverijoni, l-editjar jew il-wiri ta’
rekords elettronici tas-sahha;

Emenda

(0) “applikazzjoni tal-benessri” tfisser
kwalunkwe prodott jew software mahsub
mill-manifattur biex jintuza jew li jista’
Jjkun ragonevolment mistenni mill-
manifattur li jintuZa princéipalment minn
persuna fizika ghall-ipprocessar ta’ data
elettronika dwar is-sahha ghal stil ta’ hajja
tajba ghas-sahha u ghal skopijiet ta’
benessri relatati mal-kura tas-sahha;

Emenda

10.  Il-persuni fizi¢i ghandu jkollhom
id-dritt 1i jiksbu informazzjoni dwar liema
Sfornituri tal-kura tas-sahha u professjonisti
tas-sahha jkunu accessaw b’mod specifiku
d-data elettronika taghhom dwar is-sahha
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fil-kuntest tal-kura tas-sahha. L-
informazzjoni ghandha tigi pprovduta
minnufih u minghajr hlas permezz ta’
servizzi tal-access ghad-data elettronika
dwar is-sahha.

Emenda 28

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 29

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

I. [1-Kummissjoni ghandha, permezz
ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi I-
ispecifikazzjonijiet teknici ghall-kategoriji
ta’ prijorita ta’ data elettronika personali
dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 5, li
jistabbilixxu I-format Ewropew ghall-
iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha.
[1-format ghandu jinkludi l-elementi li

gejjin:
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u, meta disponibbli, ir-raguni ghaliex
dawn l-atturi aécéessaw din id-data fil-
kuntest tal-kura tas-sahha. L-informazzjoni
ghandha tigi pprovduta minnufih u
minghajr hlas permezz ta’ servizzi tal-
access ghad-data elettronika dwar is-sahha.

Emenda

2a.
ghandhom jipprovdu data lill-korpi tas-
settur pubbliku jew lill-fornituri tal-EHR
fl-ambitu tar-regim ta’ uzu primarju
darba biss, filwagqt li I-korpi tas-settur
pubbliku jistghu juZaw tali data ghal

finijiet sekondarji.
Emenda
1. [I-Kummissjoni ghandha, permezz

ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi I-
ispecifikazzjonijiet teknici ghall-kategoriji
ta’ prijorita ta’ data elettronika personali
dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 5, li
jistabbilixxu I-format Ewropew ghall-
iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha.
Meta tistabbilixxi I-format Ewropew
ghall-iskambju tar-rekords elettronici tas-
sahha, il-Kummissjoni ghandha tqis I-
istandards internazzjonali eZistenti u l-
Sformati li diga jintuZaw fl-Istati Membri.
Il-format ghandu jinkludi 1-elementi li
gejjin:
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Emenda 30

Proposta ghal regolament
Artikolu 10 — paragrafu 2 — punt ia (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 31

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. [1-Kummissjoni ghandha
tistabbilixxi pjattaforma ¢entrali ghas-
sahha online biex tipprovdi servizzi li
jappoggaw u jiffacilitaw l-iskambju ta’

data elettronika dwar is-sahha bejn il-punti
ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha online tal-
Istati Membri.

Emenda 32

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. [I-Kummissjoni ghandha, permezz
ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta I-
mizuri mehtiega ghall-izvilupp tekniku ta’
MyHealth@EU, regoli dettaljati dwar is-

PE740.773v02-00

Emenda

(ia)  tizgura miZuri tac-cibersigurta
robusti biex tigi protetta d-data sensittiva
dwar is-sahha tal-utenti halli jitwaqqaf
kwalunkwe tentattiv biex ikun hemm ksur
tas-sistemi u tinsteraq id-data jew issirilha
l-hsara;

Emenda

1. [I-Kummissjoni ghandha
tistabbilixxi pjattaforma ¢entrali ghas-
sahha online biex tipprovdi servizzi li
jappoggaw u jiffacilitaw l-iskambju ta’
data elettronika dwar is-sahha bejn il-punti
ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha online tal-
Istati Membri. Il-pjattaforma centrali
miftuh u ghandha tigi ppubblikata fir-
repozitorju tal-kodici b’Sors Miftuh tal-
istituzzjonijiet tal-UE.

Emenda

4. Sa mhux aktar tard minn 12-
il xahar wara d-dhul fis-sehh tar-
Regolament, i1-Kummissjoni ghandha,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni,
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sigurta, il-kunfidenzjalita u I-protezzjoni
tad-data elettronika dwar is-sahha u 1-
kundizzjonijiet u l-kontrolli tal-konformita
mehtiega biex wiehed jinghaqad u jibga’
konness ma’ MyHealth@EU u 1-
kundizzjonijiet ghall-eskluzjoni temporanja
jew definittiva minn MyHealth@EU.
Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati f’konformita mal-
procedura ta’ konsulenza msemmija fI-
Artikolu 68(2).

Emenda 33

Proposta ghal regolament
Artikolu 14 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 34
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tadotta I-mizuri mehtiega ghall-izvilupp
tekniku ta’ MyHealth@EU, regoli dettaljati
dwar is-sigurta, il-kunfidenzjalita u I-
protezzjoni tad-data elettronika dwar is-
sahha u I-kundizzjonijiet u l-kontrolli tal-
konformita mehtiega biex wiehed
jinghaqad u jibga’ konness ma’
MyHealth@EU u I-kundizzjonijiet ghall-
eskluzjoni temporanja jew definittiva minn
MyHealth@EU. Dawk il-miZuri
ghandhom jinkludu wkoll dati ta’
implimentazzjoni fil-mira, inkluz ghal
interoperabbilta transfruntiera mtejba
tad-data dwar is-sahha. Il-Kummissjoni
ghandha tikkonsulta lill-Bord tal-EHDS
meta thejji l-atti ta’ implimentazzjoni.
Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati f’konformita mal-
procedura ta’ konsulenza msemmija fl-
Artikolu 68(2).

Emenda

2a. Il-manifatturi ta’ sistemi tal-EHR
li jikkwalifikaw ukoll bhala apparati
medici kif definit fl-Artikolu 2, il-punt (1)
tar-Regolament (UE) 2017/745 li
jiddikjaraw l-interoperabbilta ta’ dawk I-
apparati medici mas-sistemi tal-EHR
ghandhom jaghtu prova tal-konformita
mar-rekwiZiti essenzgjali dwar I-
interoperabbilta stabbiliti fit-Taqsima 2
tal-Anness 11 ta’ dan ir-Regolament. It-
Taqsima 3 ta’ dan il-Kapitolu ghandu
Jjkun applikabbli ghal dawk l-apparati
medici.
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Proposta ghal regolament
Artikolu 14 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Fornituri ta’ sistemi tal-IA ta’ riskju
gholi kif definit fl-Artikolu 6 tar-
Regolament [...] [I-Att dwar I-IA
COM/2021/206 final], li ma jaqghux fil-
kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
(UE) 2017/745, 11 jiddikjaraw I-
interoperabbilta ta’ dawk is-sistemi tal-IA
mas-sistemi tal-EHR se jkunu mehtiega
jaghtu prova tal-konformita mar-rekwiziti
essenzjali dwar l-interoperabbilta stabbiliti
fit-Taqsima 2 tal-Anness Il ta’ dan ir-
Regolament. L-Artikolu 23 ta’ dan il-
Kapitolu ghandu jkun applikabbli ghal
dawk is-sistemi tal-1A ta’ riskju gholi.

Emenda 35

Proposta ghal regolament
Artikolu 15 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Is-sistemi tal-EHR jistghu jigu
introdotti fis-suq jew jitqieghdu fis-servizz
biss jekk jikkonformaw mad-
dispozizzjonijiet stabbiliti f’dan il-
Kapitolu.

Emenda 36

Proposta ghal regolament

Artikolu 16 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

Fl-iskeda ta’ informazzjoni, fl-
istruzzjonijiet ghall-uzu jew

PE740.773v02-00

Emenda

4. Minkejja l-obbligi stabbiliti fir-
Regolament [l-att dwar I-14
COM/2021/206 final], fornituri ta’ sistemi
tal-IA ta’ riskju gholi kif definit fl-Artikolu
6 tar-Regolament [...] [1-Att dwar I-1A
COM/2021/206 final], 1i ma jaqghux fil-
kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
(UE) 2017/745, 1i jiddikjaraw 1-
interoperabbilta ta’ dawk is-sistemi tal-IA
mas-sistemi tal-EHR se jkunu mehtiega
jaghtu prova tal-konformita mar-rekwiziti
essenzjali dwar l-interoperabbilta stabbiliti
fit-Taqsima 2 tal-Anness Il ta’ dan ir-
Regolament. L-Artikolu 23 ta’ dan il-
Kapitolu ghandu jkun applikabbli ghal
dawk is-sistemi tal-1A ta’ riskju gholi.

Emenda

1. Is-sistemi tal-EHR jistghu jigu
introdotti fis-suq jew jitqieghdu fis-servizz
biss jekk jikkonformaw mad-
dispozizzjonijiet stabbiliti fit-Taqsima 3
ta’ dan 1l1-Kapitolu u fl-Anness I1.

Emenda

Fl-iskeda ta’ informazzjoni, fl-
istruzzjonijiet ghall-uzu jew
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f’informazzjoni ohra li takkumpanja lis-
sistemi tal-EHR, u fir-reklamar tas-sistemi
tal-EHR, ghandu jkun ipprojbit 1i jintuzaw
test, ismijiet, trademarks, stampi u sinjali
figurattivi jew ohrajn li jistghu jqarrqu bl-
utent fir-rigward tal-ghan mahsub, I-
interoperabbilta u s-sigurta taghhom billi:

Emenda 37

Proposta ghal regolament
Artikolu 16 — paragrafu 1 — puntb

Test propost mill-Kummissjoni

(b) l-utent ma jinghatax informazzjoni
dwar il-limitazzjonijiet probabbli relatati
mal-interoperabbilta jew mal-karatteristici
ta’ sigurta tas-sistema tal-EHR fir-rigward
tal-ghan mahsub taghha;

Emenda 38

Proposta ghal regolament
Artikolu 17 — paragrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni
(b) ifasslu d-dokumentazzjoni teknika

tas-sistemi tal-EHR taghhom f’konformita
mal-Artikolu 24;

Emenda 39

Proposta ghal regolament
Artikolu 17 — paragrafu 1 — punt ¢

AD\1279816MT.docx

f’informazzjoni ohra li takkumpanja lis-
sistemi tal-EHR, u fir-reklamar tas-sistemi
tal-EHR, ghandu jkun ipprojbit i jintuzaw
test, ismijiet, trademarks, stampi u sinjali
figurattivi jew ohrajn li jistghu jqarrqu bl-
utent professjonali, u fejn xieraq tipi ohra
ta’ utenti, fir-rigward tal-ghan mahsub, 1-
interoperabbilta u s-sigurta taghhom billi:

Emenda

(b) l-utent professjonali, u fejn xieraq
tipi ohra ta’ utenti, ma jinghatax
informazzjoni dwar il-limitazzjonijiet
probabbli relatati mal-interoperabbilta jew
mal-karatteristi¢i ta’ sigurta tas-sistema tal-
EHR fir-rigward tal-ghan mahsub taghha;

Emenda

(b) ifasslu u jZommu aggornata d-
dokumentazzjoni teknika tas-sistemi tal-
EHR taghhom f’konformita mal-Artikolu
24;
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Test propost mill-Kummissjoni

(©) jizguraw li s-sistemi tal-EHR
taghhom ikunu akkumpanjati, minghajr
hlas ghall-utent, mill-iskeda ta’
informazzjoni prevista fl-Artikolu 25 u
minn struzzjonijiet ¢ari u kompluti ghall-
uzu;

Emenda 40

Proposta ghal regolament
Artikolu 17 — paragrafu 1 — punt g

Test propost mill-Kummissjoni

(g)  jiehdu kwalunkwe azzjoni
korrettiva mehtiega minghajr dewmien
Zejjed fir-rigward tas-sistemi tal-EHR
taghhom li ma jkunux konformi mar-
rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness I,
jew isejjhu lura jew jirtiraw tali sistemi,

Emenda 41

Proposta ghal regolament
Artikolu 17 — paragrafu 1 — punt h

Test propost mill-Kummissjoni

(h)  jinfurmaw lid-distributuri tas-
sistemi tal-EHR taghhom u, fejn
applikabbli, lir-rapprezentant awtorizzat u
lill-importaturi bi kwalunkwe azzjoni
korrettiva, sejha lura jew irtirar;

Emenda 42

PE740.773v02-00

Emenda

() jizguraw li s-sistemi tal-EHR
taghhom ikunu akkumpanjati, minghajr
hlas ghall-utent, mill-iskeda ta’
informazzjoni prevista fl-Artikolu 25 u
minn struzzjonijiet ¢ari u kompluti ghall-
uzu f’formati acéessibbli ghall-persuni
b’diiabilita;

Emenda

(g)  jiehdu immedjatament kwalunkwe
azzjoni korrettiva mehtiega fir-rigward tas-
sistemi tal-EHR taghhom meta I-
manifatturi jqisu jew ikollhom ragunijiet
biex jemmnu li tali sistemi ma jkunux
konformi mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti
fl-Anness II, jew isejjhu lura jew jirtiraw
tali sistemi;

Emenda

(h)  jinfurmaw immedjatament lid-
distributuri tas-sistemi tal-EHR taghhom u,
fejn applikabbli, lir-rapprezentant
awtorizzat u lill-importaturi bi kwalunkwe
azzjoni korrettiva, sejha lura jew irtirar;
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Proposta ghal regolament
Artikolu 17 — paragrafu 1 — punt i

Test propost mill-Kummissjoni

(1) jinfurmaw lill-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri li
fihom huma jkunu qieghdu ghad-
dispozizzjoni jew qieghdu fis-servizz is-
sistemi tal-EHR taghhom dwar in-nuqqgas
ta’ konformita u dwar kwalunkwe azzjoni
korrettiva mehuda;

Emenda 43

Proposta ghal regolament
Artikolu 17 — paragrafu 1 — punt ia (g¢did)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 44

Proposta ghal regolament
Artikolu 17 — paragrafu 1 — punt ka (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(1) jinfurmaw immedjatament lill-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istati
Membri li fihom huma jkunu qieghdu
ghad-dispozizzjoni jew qieghdu fis-servizz
is-sistemi tal-EHR taghhom dwar in-
nuqqas ta’ konformita u dwar kwalunkwe
azzjoni korrettiva mehuda;

Emenda

(ia)  jinfurmaw immedjatament lill-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-
Istati Membri li fihom ikunu ghamlu s-
sistemi tal-EHR taghhom disponibbli,
meta l-manifatturi jqisu jew ikollhom
ragunijiet biex jemmnu li tali sistemi
JippreZentaw riskju ghas-sahha jew is-
sikurezza tal-persuni fiZici;

Emenda

(ka) jistabbilixxu kanali ta’ rapportar u
Jjizguraw l-acééessibbilta taghhom biex -
utenti jkunu jistghu jissottomettu Imenti
jew thassib dwar nuqqas ta’ konformita
potenzjali tal-prodotti, jivvalutaw l-ilmenti
u t-thassib li ntbaghtu u jinformaw lill-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq f’kaz
ta’ suspett ta’ nuqqas ta’ konformita tal-
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Emenda 45

Proposta ghal regolament
Artikolu 17 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 46

Proposta ghal regolament
Artikolu 17 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. [l-manifatturi tas-sistemi tal-EHR
ghandhom iZzommu d-dokumentazzjoni
teknika u d-dikjarazzjoni ta’ konformita
tal-UE ghal 10 snin wara li l-ahhar sistema
tal-EHR koperta mid-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE tkun tqieghdet fis-sugq.

PE740.773v02-00

prodott, u jzommu registru tal-ilmenti u t-
thassib li ntbaghtu u jaghmluh
disponibbli fuq talba minn awtorita tas-
sorveljanza tas-sugq.

Emenda

1a. Jekk il-manifattur jonqos milli
Jjikkoopera mal-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq jew jekk I-
informazzjoni u d-dokumentazzjoni
pprovduti ma jkunux kompluti jew
korretti, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-
suq ghandhom jiehdu I-miZuri kollha
xierqa u proporzjonati biex jipprojbixxu
jew jirrestringu s-sistema tal-EHR
rilevanti milli tkun disponibbli fis-sugq,
biex jirtirawha mis-suq jew biex jighruha
lura sakemm il-manifattur jikkoopera jew
Jipprovdi informazzjoni kompluta u
korretta;

Emenda

3. [l-manifatturi tas-sistemi tal-EHR
ghandhom iZzommu d-dokumentazzjoni
teknika u d-dikjarazzjoni ta’ konformita
tal-UE ghal 10 snin wara li l-ahhar sistema
tal-EHR koperta mid-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE tkun tqieghdet fis-suq u
jizguraw li d-dokumentazzjoni teknika u
d-dikjarazzjoni ta’ konformita jsiru
disponibbli ghall-awtoritajiet ta’
sorveljanza tas-suq meta dawn jintalbu.

AD\1279816MT.docx



Emenda 47

Proposta ghal regolament
Artikolu 17 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 48

Proposta ghal regolament
Artikolu 17 — paragrafu 3b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 49

Proposta ghal regolament
Artikolu 17 — paragrafu 3c (gdid)
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Emenda

3a. Persuna fiiika jew guridika tista’
titlob kumpens ghal dannu kkawZzat minn
sistema tal-EHR difettuza f’konformita
mal-ligi applikabbli nazzjonali u tal-
Unjoni.

Emenda

3b.  Il-manifatturi ghandhom jaghmlu
disponibbli ghall-pubbliku lI-mezzi ta’
komunikazzjoni disponibbli bhan-numru
tat-telefown, l-indirizz elettroniku jew
taqsima ddedikata tas-sit web taghhom,
filwagqt li jqisu l-htigijiet ta’ accessibbilta
ghall-persuni b’diZabilita, u jippermettu
lill-utenti jressqu Imenti u jinfurmawhom
dwar ir-riskji relatati mas-sahha u s-
sikurezza taghhom jew ma’ aspetti ohra
ta’ protezzjoni tal-interess pubbliku jew
ta’ kwalunkwe incident serju li jinvolvi
sistema tal-EHR.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 50

Proposta ghal regolament
Artikolu 17 — paragrafu 3d (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 51

Proposta ghal regolament
Artikolu 18 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Qabel ma jaghmel sistema tal-EHR
disponibbli fis-suq tal-Unjoni, manifattur
ta’ sistema tal-EHR stabbilit barra mill-
Unjoni ghandu, b’mandat bil-miktub,
Jahtar rapprezentant awtorizzat li jkun
stabbilit fI-Unjoni.

PE740.773v02-00

34/69

Emenda

3c. Il-manifatturi ghandhom
Jinvestigaw l-ilmenti u l-informazzjoni
dwar l-inéidenti li jinvolvu sistema tal-
EHR li jkunu ghamlu disponibbli fis-suq
minghajr dewmien Zejjed u ghandhom
iZommu registru intern ta’ dawk l-ilmenti
kif ukoll tas-sejhiet lura tas-sistemi u
kwalunkwe miZura korrettiva mehuda
biex is-sistema tal-EHR tingieb
S’konformita.

Emenda

3d. Id-data personali mahZuna fir-
registru intern tal-ilmenti ghandha tkun
biss dik id-data personali li hija mehtiega
biex il-manifattur jinvestiga l-ilment. Tali
data ghandha tinzamm biss sakemm tkun
mehtiega ghall-finijiet ta’ investigazzjoni
u mhux aktar minn hames snin wara li

tkun giet ikkodifikata.
Emenda
1. Meta manifattur ta’ sistema tal-

EHR ikun stabbilit barra mill-Unjoni, is-
sistema tal-EHR tista’ ssir disponibbli fis-
suq tal-Unjoni biss jekk il-manifattur
Jjahtar, b’mandat bil-miktub, rapprezentant
awtorizzat li jkun stabbilit fl-Unjoni.
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Emenda 52

Proposta ghal regolament

Artikolu 18 — paragrafu 2 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

2. Rapprezentant awtorizzat ghandu
jwettaq il-kompiti specifikati fil-mandat 1i
Jjkun iréieva minghand il-manifattur. 11-
mandat ghandu jippermetti lir-
rapprezentant awtorizzat biex tal-inqas
jaghmel dan 1i gej:

Emenda 53

Proposta ghal regolament
Artikolu 18 — paragrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) fuq talba motivata ta’ awtorita tas-
sorveljanza tas-suq, jipprovdi lil dik 1-
awtorita l-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juri
l-konformita ta’ sistema tal-EHR mar-
rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness 11;

Emenda 54

Proposta ghal regolament

Artikolu 18 — paragrafu 2 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AD\1279816MT.docx
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Emenda

2. Rapprezentant awtorizzat ghandu
jwettaq il-kompiti specifikati fil-mandat 1i
Jjkunu gew miftiehma mal-manifattur. 11-
mandat ghandu jippermetti lir-
rapprezentant awtorizzat biex tal-inqas
jaghmel dan 1i gej:

Emenda

(b) fuq talba motivata ta’ awtorita tas-
sorveljanza tas-suq, jipprovdi lil dik 1-
awtorita l-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha mehtiega,
b’lingwa ufficjali tal-Istat Membru fejn
tinsab l-awtorita tas-sorveljanza tas-sug,
biex juri I-konformita ta’ sistema tal-EHR
mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness
II;

Emenda

(ba) jinforma immedjatament lill-
manifattur jekk ir-rapprezentant
awtorizzat ikollu raguni biex jemmen li
sistema tal-EHR tippreZenta riskju ghas-
sahha jew is-sikurezza ta’ persuni fizici
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jew ghal aspetti ohra tal-protezzjoni tal-
interess pubbliku jew jekk ikun jaf bi
kwalunkwe incident serju li jkun jinvolvi

sistema tal-EHR;
Emenda 55
Proposta ghal regolament
Artikolu 18 — paragrafu 2 — punt bb (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(bb)  jinforma immedjatament lill-
manifattur dwar ilmenti li jkunu waslu
minghand l-utenti;

Emenda 56

Proposta ghal regolament
Artikolu 18 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a. F’kaz ta’ bidla tar-rappreientant
awtorizzat, l-arrangamenti dettaljati
ghall-bidla ghandhom tal-inqas
Jjindirizzaw l-aspetti li gejjin:

(a) id-data ta’ tmiem il-mandat tar-
rapprezentant awtorizzat li jkun se
jispiééa I-mandat tieghu u d-data tal-bidu
tal-mandat tar-rapprezentant awtorizzat li
Jjkun se jibda;

(b) it-trasferiment ta’ dokumenti,
inkluzi aspetti marbuta mal-
kunfidenzjalita u d-drittijiet ta’ proprjeta;

Emenda 57

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 2 — punt aa (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 58

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 2 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

() is-sistema tal-EHR tkun
akkumpanjata mill-iskeda ta’
informazzjoni msemmija fl-Artikolu 25 u
minn struzzjonijiet ghall-uzu xierqa.

Emenda 59

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-importaturi ghandhom jindikaw
isimhom, I-isem kummer¢jali rregistrat jew
it-trademark irregistrata taghhom u I-
indirizz 11 fih jistghu jigu kkuntattjati
f’dokument li jakkumpanja s-sistema tal-
EHR.

Emenda 60
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Emenda

(aa) il-manifattur ikun gie identifikat u
Jjkun inhatar rappreientant awtorizzat
f’konformita mal-Artikolu 18;

Emenda

(©) is-sistema tal-EHR tkun
akkumpanjata mill-iskeda ta’
informazzjoni msemmija fl-Artikolu 25 u
minn struzzjonijiet éari u kompluti ghall-
uzu f’formati acéessibbli ghall-persuni
b’dizabilita.

Emenda

3. L-importaturi ghandhom jindikaw
isimhom, I-isem kummer¢jali rregistrat jew
it-trademark irregistrata, l-indirizz postali u
elettroniku taghhom li fih jistghu jigu
kkuntattjati f’dokument li jakkumpanja s-
sistema tal-EHR. Huma ghandhom
Jjizguraw li kwalunkwe tikketta
addizzjonali ma tghatti l-ebda
informazzjoni fuq it-tikketta pprovduta
mill-manifattur.
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Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Meta importatur iqis jew ikollu
raguni biex jemmen li s-sistema tal-EHR
ma tkunx konformi mar-rekwiziti
essenzjali fl-Anness II, dan ma ghandux
jaghmel dik is-sistema disponibbli fis-suq
sakemm ma tkunx saret konformi. L-
importatur ghandu jinforma dwar dan
minghajr dewmien zejjed lill-manifattur ta’
tali sistema tal-EHR u lill-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq tal-Istat Membru li fih
ikun ghamel is-sistema tal-EHR
disponibbli.

Emenda 61

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 7

Test propost mill-Kummissjoni

7. L-importaturi ghandhom, wara
talba motivata minn awtorita tas-
sorveljanza tas-suq, jipprovdulha I-
informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha
mehtiega biex juru l-konformita ta’ sistema
EHR bil-lingwa uffi¢jali tal-Istat Membru
fejn tinsab l-awtorita tas-sorveljanza tas-
suq. Huma ghandhom jikkooperaw ma’
dik l-awtorita, fuq talba taghha, dwar
kwalunkwe azzjoni mehuda biex is-sistemi
tal-EHR taghhom jingiebu f"konformita
mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness
II.

PE740.773v02-00

Emenda

5. Meta importatur iqis jew ikollu
raguni biex jemmen li s-sistema tal-EHR
ma tkunx konformi mar-rekwiziti
essenzjali fl-Anness II, dan ma ghandux
jaghmel dik is-sistema disponibbli fis-suq
sakemm ma tkunx saret konformi. L-
importatur ghandu jinforma dwar dan
minghajr dewmien zejjed lill-manifattur ta’
tali sistema tal-EHR u lill-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq tal-Istat Membru li fih
ikun ghamel is-sistema tal-EHR
disponibbli. Meta importatur iqis jew
ikollu raguni biex jemmen li sistema tal-
EHR tippreienta riskju ghas-sahha jew is-
sikurezza ta’ persuni fizici, dan ghandu
jinforma immedjatament lill-awtorita tas-
sorveljanza tas-suq tal-Istat Membru li fih
ikun stabbilit I-importatur, kif ukoll lill-
manifattur u meta applikabbli, lir-
rappreZentant awtorizzat.

Emenda

7. L-importaturi ghandhom, wara
talba motivata minn awtorita tas-
sorveljanza tas-suq, jipprovdulha I-
informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha
mehtiega biex juru l-konformita ta’ sistema
EHR bil-lingwa uffi¢jali tal-Istat Membru
fejn tinsab l-awtorita tas-sorveljanza tas-
suq. L-importaturi ghandhom jikkooperaw
ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, u mal-
manifattur u, meta jkun applikabbli, mar-
rappreZentant awtorizzat tal-manifattur
dwar kwalunkwe azzjoni mehuda biex is-
sistemi tal-EHR taghhom jingiebu
f’konformita mar-rekwiziti essenzjali
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Emenda 62

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 7a (new)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 63

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 7b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AD\1279816MT.docx

stabbiliti fl-Anness 11, jew biex jizguraw li
s-sistemi tal-EHR taghhom jigu rtirati jew
imsejha lura.

Emenda

7a.  L-importaturi ghandhom
Jivverifikaw jekk il-mezzi ta’
komunikazzjoni msemmija fI-

Artikolu 17(3b), humiex disponibbli
pubblikament ghall-utenti li
Jippermettulhom jressqu Imenti u
Jikkomunikaw kwalunkwe riskju relatat
mas-sahha u s-sikurezza taghhom jew
ma’ kwalunkwe incident serju li jinvolvi
sistema tal-EHR. Jekk tali mezzi ma
Jjkunux disponibbli, l-importaturi
ghandhom jippreveduhom, filwaqt li jqisu
I-bZonnijiet ta’ acéessibbilta ghall-persuni
b’diiabilita.

Emenda

7b. L-importaturi ghandhom
Jjinvestigaw l-ilmenti u l-informazzjoni
dwar incidenti li jinvolvu sistema tal-EHR
li jkunu ghamlu disponibbli fis-suq u
jressqu dawk l-ilment, kif ukoll tas-sejhiet
lura tas-sistemi u kwalunkwe mizura
kollettiva li tkun ittiehdet biex is-sistema
tal-EHR tingieb f’konformita, fir-registru
msemmi fl-Artikolu 17(3c) jew fir-registru
intern taghhom stess. L-importaturi
ghandhom izommu lill-manifattur, lid-
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Emenda 64

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 7c¢ (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 65

Proposta ghal regolament
Artikolu 20 — paragrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

() is-sistema tal-EHR tkun
akkumpanjata mill-iskeda ta’
informazzjoni msemmija fl-Artikolu 25 u
minn struzzjonijiet ghall-uzu xierqa;

Emenda 66

Proposta ghal regolament
Artikolu 20 — paragrafu 3
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distributuri u, meta rilevanti, lir-
rappreZentanti awtorizzati infurmati
b’mod f’waqtu dwar l-investigazzjoni
mwettqa u dwar ir-riultati tal-
investigazzjoni.

Emenda

7c. Id-data personali mahZuna fir-
registru intern tal-ilmenti ghandha tkun
biss dik id-data personali li hija mehtiega
biex l-importatur jinvestiga l-ilment. Tali
data ghandha tinzamm biss sakemm tkun
mehtiega ghall-finijiet ta’ investigazzjoni
u mhux aktar minn hames snin wara li

tkun giet ikkodifikata.
Emenda
(©) is-sistema tal-EHR tkun

akkumpanjata mill-iskeda ta’
informazzjoni msemmija fl-Artikolu 25 u
minn struzzjonijiet éari u kompluti ghall-
uzu f’formati accessibbli ghall-persuni
b’diiabilita;
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Test propost mill-Kummissjoni

3. Meta distributur iqis jew ikollu
raguni biex jemmen li sistema tal-EHR ma
tkunx konformi mar-rekwiziti essenzjali
stabbiliti fl-Anness II, dan ma ghandux
jaghmel dik is-sistema disponibbli fis-suq
sakemm ma tkunx saret konformi. Barra
minn hekk, ghal dak il-ghan, id-distributur
ghandu jinforma dwar dan minghajr
dewmien zejjed lill-manifattur jew lill-
importatur, kif ukoll lill-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri fejn
is-sistema tal-EHR tkun saret disponibbli
fis-suq.

Emenda 67

Proposta ghal regolament
Artikolu 20 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Id-distributuri ghandhom, fuq talba
motivata minn awtorita tas-sorveljanza tas-
suq, jipprovdulha l-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juru
l-konformita ta’ sistema tal-EHR. Huma
ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita,
fuq talba taghha, dwar kwalunkwe azzjoni
mehuda biex is-sistemi tal-EHR taghhom
jingiebu f’konformita mar-rekwiziti
essenzjali stabbiliti fl-Anness II.

AD\1279816MT.docx

Emenda

3. Meta distributur iqis jew ikollu
raguni biex jemmen li sistema tal-EHR ma
tkunx konformi mar-rekwiziti essenzjali
stabbiliti fl-Anness II, dan ma ghandux
jaghmel dik is-sistema disponibbli fis-suq
sakemm ma tkunx saret konformi. Barra
minn hekk, ghal dak il-ghan, id-distributur
ghandu jinforma dwar dan minghajr
dewmien zejjed lill-manifattur jew lill-
importatur, kif ukoll lill-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri fejn
is-sistema tal-EHR tkun saret disponibbli
fis-suq. Meta distributur iqis jew ikollu
raguni biex jemmen li sistema tal-EHR
tippreZenta riskju ghas-sahha jew is-
sikurezza ta’ persuni fizici, dan ghandu
Jjinforma immedjatament lill-awtorita tas-
sorveljanza tas-suq tal-Istat Membru li fih
ikun stabbilit id-distributur, kif ukoll lill-
manifattur, lill-importatur u meta
applikabbli, lir-rappreZentant awtorizzat.

Emenda

4. Id-distributuri ghandhom, fuq talba
motivata minn awtorita tas-sorveljanza tas-
suq, jipprovdulha l-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juru
l-konformita ta’ sistema tal-EHR.Huma
ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita,
fuq talba taghha, u mal-manifattur, mal-
importatur u, meta applikabbli, mar-
rapprezentant awtorizzat tal-manifattur
dwar kwalunkwe azzjoni mehuda biex is-
sistemi tal-EHR taghhom jingiebu
f’konformita mar-rekwiziti essenzjali
stabbiliti fl-Anness 11 jew biex jizguraw li
s-sistemi tal-EHR taghhom jigu rtirati jew
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Emenda 68

Proposta ghal regolament
Artikolu 21 - titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Kazijiet li fihom l-obbligi tal-manifatturi
ta’ sistema tal-EHR japplikaw ghall-
importaturi u d-distributuri

Emenda 69

Proposta ghal regolament
Artikolu 21 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Importatur jew distributur ghandu jitqies
bhala manifattur ghall-iskop ta’ dan ir-
Regolament u ghandu jkun soggett ghall-
obbligi stabbiliti fl-Artikolu 17, meta dan
ikun gieghed sistema tal-EHR disponibbli
fis-suq taht ismu jew bit-trademark tieghu
jew jimmodifika sistema tal-EHR 1i tkun
diga giet introdotta fis-suq b’tali mod li
jista’ jaffettwa I-konformita mar-rekwiziti
applikabbli.

Emenda 70
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imsejha lura.

Emenda

Kazijiet li fihom l-obbligi tal-manifatturi
ta’ sistema tal-EHR japplikaw ghall-
importaturi u d-distributuri u operaturi
ekonomici ohra

Emenda

Importatur, distributur jew operatur
ekonomiku iehor li jaghmel xi modifiki
fis-sistema tal-EHR filwagqt li
Jjimplimentawha jew juZawha, li jwasslu
ghal tibdil fl-iskop mahsub u fir-
rakkomandazzjonijiet ghall-uzu ghas-
sistema tal-EHR kif iddikjarat mill-
manifattur, ghandu jitqies bhala manifattur
ghall-iskop ta’ dan ir-Regolament u ghandu
jkun soggett ghall-obbligi stabbiliti fl-
Artikolu 17, meta dan ikun qieghed sistema
tal-EHR disponibbli fis-suq taht ismu jew
bit-trademark tieghu jew jimmodifika
b’mod sostanzjali sistema tal-EHR 1i tkun
diga giet introdotta fis-suq b’tali mod li
jista’ jaffettwa I-konformita mar-rekwiziti
applikabbli.
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Proposta ghal regolament
Artikolu 21 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 71

Proposta ghal regolament
Artikolu 21 — paragrafu 1b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 72

AD\1279816MT.docx

Emenda

1a. Fil-ka? ta’ kwalunkwe
Jfunzjonament hazin jew deterjorament fil-
kwalita tal-prestazzjoni minhabba I-bidliet
maghmula mill-operaturi ekonomici
matul l-implimentazzjoni jew l-uZu tas-
sistema tal-EHR li jmorru kontra r-
rakkomandazzjonijiet tal-manifatturi
ghall-implimentazzjoni teknika tas-
sistema jew l-iskop tal-uZu taghha, I-
operatur ekonomiku ghandu jgorr ir-
responsabbilta shiha ghal dawk il-
modifiki.

Emenda

1b. It-tqeghid fis-suq ta’ sistemi tal-
EHR uZati, kemm jekk imhejjija ghall-uzu
mill-gdid, ikkontrollati, imnaddfa,
imsewwija, rinnovati jew minghajr ebda
intervent fugq il-prodott, ma ghandhomx
Jjitqiesu bhala modifika sostanzjali skont
il-ligi rilevanti tal-Unjoni jew nazzjonali
dwar is-sikurezza tal-prodotti, f’kaz li I-
interventi tal-operaturi ekonomici tas-
sistemi uzati ma jwasslux ghal bidliet fl-
ghan mahsub, fl-implimentazzjoni, fir-
rakkomandazzjonijiet u fil-livell ta’ riskju
ghas-sistema tal-EHR kif iddikjarat mill-
manifattur u ma tigix affettwata l-
konformita mar-rekwiziti applikabbli.
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Proposta ghal regolament

Artikolu 23 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

[1-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti
ta’ implimentazzjoni, tadotta
specifikazzjonijiet komuni fir-rigward tar-
rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness I,
inkluz skadenza ghall-implimentazzjoni ta’
dawk l-ispecifikazzjonijiet komuni. Fejn
rilevanti, l-ispecifikazzjonijiet komuni
ghandhom iqisu l-ispecificitajiet tal-
apparati medici u tas-sistemi tal-1A ta’
riskju gholi msemmija fl-Artikolu 14(3) u
(4).

Emenda 73

Proposta ghal regolament
Artikolu 23 — paragrafu 5
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Emenda

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti
ta’ implimentazzjoni, tadotta
specifikazzjonijiet komuni fir-rigward tar-
rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness I,
inkluz skadenza ghall-implimentazzjoni ta’
dawk l-ispecifikazzjonijiet komuni. Meta
tabbozza specifikazzjonijiet komuni, il-
Kummissjoni ghandha tqis l-istandards
armonizzati jew l-istandards
internazzjonali eZistenti. Fejn rilevanti, 1-
ispecifikazzjonijiet komuni ghandhom
iqisu l-ispecificitajiet u jivverifikaw il-
kompatibbilta mal-legiilazzjoni settorjali
u l-istandards armonizzati tal-apparati
medic¢i u tas-sistemi tal-IA ta’ riskju gholi
msemmija fl-Artikolu 14(3) u (4), inkluz I-
istandards tal-oghla livell ghall-
informatika dwar is-sahha u l-format ta’
skambju tar-rekords elettronici tas-sahha
Ewropej. Qabel ma tadotta l-att ta’
implimentazzjoni, il-Kummissjoni
ghandha tikkonsulta lill-
organizzazzjonijiet Ewropej tal-
istandardizzazzjoni u lill-
organizzazzjonijiet tal-partijiet
ikkoncernati Ewropej rilevanti li jiréievu
finanzjament mill-Unjoni skont ir-
Regolament (UE) Nru 1025/2012, il-
Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni
tad-Data u I-Bord Ewropew ghall-
Protezzjoni tad-Data meta I-
ispecifikazzjonijiet komuni jkollhom
impatt fuq ir-rekwiziti tal-protezzjoni tad-
data tas-sistemi tal-EHR.
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Test propost mill-Kummissjoni

5. Meta specifikazzjonijiet komuni li
jkopru r-rekwiziti ta’ interoperabbilta u
sigurta tas-sistemi tal-EHR jaffettwaw I-
apparati medici jew is-sistemi tal-IA ta’
riskju gholi i jaqghu taht atti ohra, bhar-
Regolamenti (UE) 2017/745 jew [...] [[-Att
dwar I-IA COM/2021/206 final], 1-
adozzjoni ta’ dawk l-ispecifikazzjonijiet
komuni #ista’ tkun preceduta minn
konsultazzjoni mal-Grupp ta’
Koordinazzjoni dwar 1-Apparat Mediku
(MDCG) imsemmi fl-Artikolu 103 tar-
Regolament (UE) 2017/745 jew mal-Bord
Ewropew ghall-Intelligenza Artifi¢jali
msemmi fl-Artikolu 56 tar-Regolament
[...] [1-Att dwar I-IA COM/2021/206
final], kif applikabbli.

Emenda 74

Proposta ghal regolament
Artikolu 23 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. Meta specifikazzjonijiet komuni li
jkopru r-rekwiziti ta’ interoperabbilta u ta’
sigurta ta’ apparati medici jew sistemi ta’
IA ta’ riskju gholi i jaqghu taht atti ohrajn
bhar-Regolament (UE) 2017/745 jew ir-
Regolament [...][l-Att dwar I-IA
COM/2021/206 final], jaffettwaw lil
sistemi tal-EHR, l-adozzjoni ta’ dawk 1-
ispecifikazzjonijiet komuni ghandha tkun
preceduta minn konsultazzjoni mal-Bord
tal-EHDS, specjalment is-sottogrupp
tieghu ghall-Kapitoli IT u III ta’ dan ir-
Regolament.

AD\1279816MT.docx

Emenda

5. Meta specifikazzjonijiet komuni i
jkopru r-rekwiziti ta’ interoperabbilta u
sigurta tas-sistemi tal-EHR jaffettwaw I-
apparati medici jew is-sistemi tal-IA ta’
riskju gholi li jagghu taht atti ohra, bhar-
Regolamenti (UE) 2017/745 jew [...] [[-Att
dwar I-IA COM/2021/206 final], 1-
adozzjoni ta’ dawk l-ispecifikazzjonijiet
komuni ghandha tkun preceduta minn
konsultazzjoni mal-Grupp ta’
Koordinazzjoni dwar 1-Apparat Mediku
(MDCG) imsemmi fl-Artikolu 103 tar-
Regolament (UE) 2017/745 jew mal-
Uffi¢éju Ewropew ghall-Intelligenza
Artifi¢jali msemmi fl-Artikolu 56 tar-
Regolament [...] [I-Att dwar I-IA
COM/2021/206 final], kif applikabbli, kif
ukoll mal-Bord Ewropew ghall-
Protezzjoni tad-Data msemmi fl-
Artikolu 68 tar-Regolament

(UE) 2016/679.

Emenda

6. Meta specifikazzjonijiet komuni li
jkopru r-rekwiziti ta’ interoperabbilta u ta’
sigurta ta’ apparati medici jew sistemi ta’
IA ta’ riskju gholi i jaqghu taht atti ohrajn
bhar-Regolament (UE) 2017/745 jew ir-
Regolament [...][l-Att dwar I-IA
COM/2021/206 final], jaffettwaw lil
sistemi tal-EHR, I-adozzjoni ta’ dawk 1-
ispecifikazzjonijiet komuni ghandha tkun
preceduta minn konsultazzjoni mal-Bord
tal-EHDS, spe¢jalment is-sottogrupp
tieghu ghall-Kapitoli IT u III ta’ dan ir-
Regolament, u, meta applikabbli, mal-
Bord Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data
msemmi fl-Artikolu 68 tar-Regolament

PE740.773v02-00
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Emenda 75

Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandha titfassal qabel ma s-sistema tal-
EHR tigi introdotta fis-suq jew titqieghed
fis-servizz u ghandha tinzamm aggornata.

Emenda 76

Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandha titfassal b’tali mod li turi li s-
sistema tal-EHR tikkonforma mar-rekwiziti
essenzjali stabbiliti fl-Anness 11 u tipprovdi
lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq bl-
informazzjoni kollha mehtiega biex
jivvalutaw il-konformita tas-sistema tal-
EHR ma’ dawk ir-rekwiziti. Bhala minimu,
ghandu jkun fiha I-elementi stabbiliti fl-
Anness III.

Emenda 77

Proposta ghal regolament
Artikolu 25 — paragrafu 2 — punt a

PE740.773v02-00

(UE) 2016/679.

Emenda

1. 1l-manifatturi ghandhom ifasslu u
jiommu aggornata d-dokumentazzjoni
teknika qabel ma s-sistema tal-EHR tigi
introdotta fis-suq jew titqieghed fis-servizz.

Emenda

2. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandha titfassal b’tali mod li turi 11 s-
sistema tal-EHR tikkonforma mar-rekwiziti
essenzjali stabbiliti fl-Anness II u tipprovdi
lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq bl-
informazzjoni kollha mehtiega biex
jivvalutaw il-konformita tas-sistema tal-
EHR ma’ dawk ir-rekwiziti. Bhala minimu,
ghandu jkun fiha I-elementi stabbiliti fl-
Anness Ill. F’kaz li s-sistema jew
kwalunkwe parti minnha tikkonforma
mal-istandards jew l-ispecifikazzjonijiet
komuni Ewropej, ghandha tigi indikata
wkoll il-lista tal-istandards u I-
ispecifikazzjonijiet komuni Ewropej
rilevanti.
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Test propost mill-Kummissjoni
(a) l-identita, 1-isem kummer¢jali
rregistrat jew it-trademark irregistrata, u d-
dettalji ta’ kuntatt tal-manifattur u, fejn

applikabbli, tar-rapprezentant awtorizzat
tieghu;

Emenda 78

Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Meta jfassal 1d-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE, il-manifattur ghandu
Jjassumi r-responsabbilta ghall-konformita
tas-sistema tal-EHR.

Emenda 79

Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 4a (new)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 80

Proposta ghal regolament
Artikolu 27 — paragrafu 1a (new)

AD\1279816MT.docx

Emenda

(a) l-identita, 1-isem kummer¢jali
rregistrat jew it-trademark irregistrata, u d-
dettalji ta’ kuntatt tal-manifattur, inkluzi I-
indirizz postali u elettroniku v, fejn
applikabbli, tar-rapprezentant awtorizzat
tieghu;

Emenda

4. Meta jfassal 1d-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE, il-manifattur ghandu
Jjerfa’ r-responsabbilta ghall-konformita
mar-rekwiZiti ta’ dan ir-Regolament.

Emenda

4a. 1l-Kummissjoni ghandha tinghata
s-setgha li tadotta atti delegati
f’konformita mal-Artikolu 67 li jemenda
l-kontenut minimu tad-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE stabbilita fl-Anness 1V.

PE740.773v02-00
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 81

Proposta ghal regolament
Artikolu 28 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Istati Membri ghandhom
jidentifikaw l-awtorita jew l-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq responsabbli ghall-
implimentazzjoni ta’ dan il-Kapitolu.
Huma ghandhom jafdaw lill-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq taghhom bis-
setghat, ir-rizorsi, it-taghmir u /-gharfien
mehtiega ghat-twettiq xieraq tal-kompiti
taghhom skont dan ir-Regolament. L-Istati
Membri ghandhom jikkomunikaw 1-
identita tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-
suq lill-Kummissjoni li ghandha
tippubblika lista ta’ dawk l-awtoritajiet.

Emenda 82

Proposta ghal regolament
Artikolu 29 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-awtorita tas-sorveljanza tas-suq
ghandha tinforma minnufih lill-
Kummissjoni u lill-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq ta’ Stati Membri ohra

dwar il-mizuri ordnati skont il-paragrafu 1.

Dik I-informazzjoni ghandha tinkludi d-
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Emenda

1a. Il-markatura CE ghandha
titwahhal qabel ma s-sistema tal-EHR
issir disponibbli fis-sugq.

Emenda

2. L-Istati Membri ghandhom
jidentifikaw l-awtorita jew l-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq responsabbli ghall-
implimentazzjoni ta’ dan il-Kapitolu.
Huma ghandhom jafdaw lill-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq taghhom bis-
setghat, ir-rizorsi umani, teknici u
finanzjarji, it-taghmir, I-ghodod tal-IT, il-
bini, l-infrastruttura, l-gharfien u tahrig
kontinwu mehtiega ghat-twettiq xieraq u
effettiv tal-kompiti taghhom skont dan ir-
Regolament. L-Istati Membri ghandhom
jikkomunikaw l-identita tal-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq lill-Kummissjoni li
ghandha tippubblika lista ta’ dawk 1-
awtoritajiet.

Emenda

3. L-awtorita tas-sorveljanza tas-suq
ghandha tinforma minnufih lill-
Kummissjoni u lill-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq ta’ Stati Membri ohra
dwar il-mizuri ordnati skont il-paragrafu 1.
Dik l-informazzjoni ghandha tinkludi d-
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dettalji kollha disponibbli, b’mod
partikolari d-data mehtiega ghall-
identifikazzjoni tas-sistema tal-EHR
ikkonc¢ernata, l-origini u I-katina tal-
provvista tas-sistema tal-EHR, in-natura
tar-riskju involut u n-natura u d-durata tal-
mizuri nazzjonali mehudin.

Emenda 83

Proposta ghal regolament

Artikolu 30 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1. Meta awtorita tas-sorveljanza tas-
suq taghmel wahda mis-sejbiet li gejjin,
hija ghandha tirrikjedi li I-manifattur tas-
sistema tal-EHR ikkonc¢ernata, ir-
rapprezentant awtorizzat tieghu u I-
operaturi ekonomici rilevanti 1-ohrajn
kollha jwaqqfu n-nuqqas ta’ konformita
kkoncernat:

Emenda 84

Proposta ghal regolament
Artikolu 30 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) is-sistema tal-EHR ma tkunx

konformi mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti

fl-Anness 11;

Emenda 85

AD\1279816MT.docx

dettalji kollha disponibbli, b’mod
partikolari d-data mehtiega ghall-
identifikazzjoni tas-sistema tal-EHR
ikkonc¢ernata, 1-origini u I-katina tal-
provvista tas-sistema tal-EHR, in-natura
tar-riskju involut u n-natura u d-durata tal-
mizuri nazzjonali mehudin. L-awtorita tas-
sorveljanza tas-suq ghandha wkoll
tinnotifika u tikkoopera mal-awtoritajiet
tal-protezzjoni tad-data.

Emenda

1. Meta awtorita tas-sorveljanza tas-
suq taghmel, fost I-ohrajn, wahda mis-
sejbiet li gejjin, hija ghandha tirrikjedi i I-
manifattur tas-sistema tal-EHR
ikkoncernata, ir-rapprezentant awtorizzat
tieghu u l-operaturi ekonomic¢i rilevanti 1-
ohrajn kollha jgibu s-sistema tal-EHR
[’konformita:

Emenda

(a) is-sistema tal-EHR ma tkunx
konformi mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti
fl-Anness Il u mal-ispecifikazzjonijiet
komuni f’konformita mal-Artikolu 23,
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Proposta ghal regolament
Artikolu 30 — paragrafu 1 — puntb

Test propost mill-Kummissjoni

(b) 1d-dokumentazzjoni teknika ma
tkunx disponibbli jew inkella ma tkunx
kompluta;

Emenda 86

Proposta ghal regolament
Artikolu 30 — paragrafu 1 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 87

Proposta ghal regolament
Artikolu 30 — paragrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-
UE ma tkunx tfasslet jew ma tkunx tfasslet
b’mod korrett;

Emenda 88

Proposta ghal regolament
Artikolu 30 — paragrafu 1 — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(b) 1d-dokumentazzjoni teknika ma

tkunx disponibbli jew inkella ma tkunx

kompluta, jew mhux f’konformita mal-
Artikolu 24,

Emenda

(ba) is-sistema tal-EHR ma tkunx
akkumpanjata mill-iskeda ta’
informazzjoni prevista fl-Artikolu 25;

Emenda
(c) id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-

UE ma tkunx tfasslet jew ma tkunx tfasslet
b’mod korrett kif imsemmi fl-Artikolu 26;

Emenda

(da) l-obbligi ta’ registrazzjoni tal-
Artikolu 32 ma gewx issodisfati.
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Emenda 89

Proposta ghal regolament
Artikolu 31 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. Jekk l-applikazzjoni tal-benessri
tkun inkorporata f’apparat, it-tikketta ta’
akkumpanjament ghandha titqieghed fuq I-
apparat. Jistghu jintuzaw ukoll barcodes
2D biex tintwera t-tikketta.

Emenda 90

Proposta ghal regolament
Artikolu 31 — paragrafu 9

Test propost mill-Kummissjoni

9. Kull distributur ta’ applikazzjoni
tal-benessri li ghaliha tkun inharget tikketta
ghandu jaghmel it-tikketta disponibbli
ghall-klijenti fil-punt tal-bejgh f*forma
elettronika jew, fuq talba, f’forma fiZika.

Emenda 91

Proposta ghal regolament
Artikolu 33 — paragrafu 1 — punt j

Test propost mill-Kummissjoni

) data elettronika dwar is-sahha minn
provi klini¢i;
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Emenda

6. Jekk l-applikazzjoni tal-benessri
hija parti integrali ta’ apparat jew tkun
inkorporata f’apparat, it-tikketta ta’
akkumpanjament ghandha titqieghed fuq I-
apparat. Jistghu jintuzaw ukoll barcodes
2D biex tintwera t-tikketta. Jekk I-
applikazzjoni tal-benessri tkun
inkorporata f’apparat wara li jitqieghed
fis-servizz, it-tikketta tal-applikazzjoni tal-
benessri tista’ tintwera fl-applikazzjoni
nnifisha.

Emenda

9. Kull distributur ta’ applikazzjoni
tal-benessri li ghaliha tkun inharget tikketta
ghandu jaghmel it-tikketta disponibbli
ghall-klijenti fil-punt tal-bejgh f*forma
elettronika.

Emenda

) data elettronika dwar is-sahha minn
provi klini¢i kompletament kompluti jew
itterminati;
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Emenda 92

Proposta ghal regolament
Artikolu 33 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Id-data elettronika dwar is-sahha li
tinvolvi proprjeta intellettwali protetta u
sigrieti kummerc¢jali minn intraprizi privati
ghandha tkun disponibbli ghall-uzu
sekondarju. Meta tali data ssir disponibbli
ghall-uzu sekondarju, ghandhom jittiehdu
l-mizuri kollha mehtiega biex #igi
ppreservata l-kunfidenzjalita tad-drittijiet
tal-PI u tas-sigrieti kummercjali.

Emenda 93

Proposta ghal regolament

Artikolu 34 — paragrafu 1 — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 94

Proposta ghal regolament
Artikolu 34 — paragrafu 1 — punt f

PE740.773v02-00

Emenda

4. Id-data elettronika dwar is-sahha li
tinvolvi proprjeta intellettwali protetta u
sigrieti kummercjali minn detenturi tad-
data dwar is-sahha ghandha tkun
disponibbli ghall-uzu sekondarju. Meta tali
data ssir disponibbli ghall-uzu sekondarju,
iridu jittiehdu 1-mizuri kollha mehtiega
biex jigu ppreZervati d-drittijiet tal-PI u I-
kunfidenzjalita tas-sigrieti kummercjali.
Il-kondiviijoni tad-data dwar is-sahha
ghall-uiu sekondarju inkluza Il-
kondiviZjoni tad-data dwar il-provi klinici,
ghandha tigi kondiviza minghajr
pregudizzju ghal-legizlazzjoni rilevanti
ezistenti tal-Unjoni inkluZi d-

Direttiva 2004/48/KE, id-

Direttiva 2001/29/KE, id-Direttiva

(UE) 2016/943, id-Direttiva

(UE) 2019/790 u r-Regolament (UE)

Nru 536/2014.

Emenda
(aa) l-attivitajiet ghal ragunijiet ta’

interess pubbliku f’kaZijiet ta’ theddid
serju ghas-sahha pubblika.
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Test propost mill-Kummissjoni

() l-attivitajiet ta” zvilupp u
innovazzjoni ghal prodotti jew servizzi li
jikkontribwixxu ghas-sahha pubblika jew
ghas-sigurta socjali, jew li jizguraw livelli
gholjin ta’ kwalita u sikurezza tal-kura tas-
sahha, ta’ prodotti medic¢inali jew ta’
apparati medici;

Emenda 95

Proposta ghal regolament
Artikolu 34 — paragrafu 1 — punt fa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 96

Proposta ghal regolament
Artikolu 37 — paragrafu 1 — punt i

Test propost mill-Kummissjoni

(1) jappoggaw l-izvilupp ta’ sistemi
tal-IA, it-tahrig, l-ittestjar u l-validazzjoni
ta’ sistemi tal-IA u l-izvilupp ta’ standards
u linji gwida armonizzati skont ir-
Regolament [...] [I-Att dwar I-IA
COM/2021/206 final] ghat-tahrig, I-
ittestjar u I-validazzjoni tas-sistemi tal-1A
fis-sahha;
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Emenda

® l-attivitajiet ta’ zvilupp u
innovazzjoni ghal prodotti jew servizzi li
jikkontribwixxu ghas-sahha pubblika jew
ghas-sigurta soc¢jali, jew li jizguraw livelli
gholjin ta’ kwalita u sikurezza tal-kura tas-
sahha, ta’ prodotti medicinali jew ta’
apparati medi¢i, inkluZzi l-appogg ghall-
efficjenza operazzjonali, it-titjib tal-
perkors tal-pazjent u I-monitoragg ta’
wara t-tqeghid fis-suq biex jigu
identifikati effetti sekondarji u
avvenimenti avversi,

Emenda

(fa) l-attivitajiet ta’ Zvilupp u
innovazgjoni ghall-prodotti jew is-servizzi,
inkluzi l-ekonomija dwar is-sahha u I-
istudji ta’ ricerka dwar l-eZiti tas-sahha;

Emenda

(1) il-korpi tal-acééess ghad-data
ghandhom jappoggaw b’gharfien espert 1-
1zvilupp ta’ sistemi tal-1A, it-tahrig, 1-
ittestjar u l-validazzjoni ta’ sistemi tal-IA u
l-izvilupp ta’ standards u linji gwida
armonizzati skont ir-Regolament [...] [I-
Att dwar 1-IA COM/2021/206 final] ghat-
tahrig, l-ittestjar u I-validazzjoni tas-sistemi
tal-IA fis-sahha.
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Emenda 97

Proposta ghal regolament
Artikolu 41 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Meta detentur tad-data jkun
obbligat jaghmel id-data elettronika dwar
is-sahha disponibbli skont 1-Artikolu 33
jew skont ligi ohra tal-Unjoni jew
legizlazzjoni nazzjonali li timplimenta d-
dritt tal-Unjoni, huwa ghandu jikkoopera
b’rieda tajba mal-korpi tal-access ghad-
data dwar is-sahha, fejn rilevanti.

Emenda 98

Proposta ghal regolament
Artikolu 42 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. [l-korpi tal-access ghad-data dwar
is-sahha u d-detenturi tad-data uni¢i jistghu
jitolbu tariffi biex jaghmlu d-data
elettronika dwar is-sahha disponibbli ghal
uzu sekondarju. Kwalunkwe tariffa
ghandha tinkludi u tkun derivata mill-
kostijiet relatati mat-twettiq tal-procedura
ghal talbiet, inkluz ghall-valutazzjoni ta’
applikazzjoni tad-data jew talba ghal data,
1-ghoti, ir-rifjut jew l-emendar ta’ permess
ta’ data, skont I-Artikoli 45 u 46 jew I-
ghoti ta’ twegiba ghal talba ghal data skont
1-Artikolu 47, f’konformita mal-Artikolu 6
tar-Regolament [...] [Att dwar il-
Governanza tad-Data COM/2020/767
final]

Emenda 99

Proposta ghal regolament
Artikolu 44 — paragrafu 3a (gdid)
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Emenda

1. Detentur tad-data jkun obbligat
jaghmel id-data elettronika dwar is-sahha
disponibbli skont 1-Artikolu 33 jew skont
ligi ohra tal-Unjoni jew legizlazzjoni
nazzjonali li timplimenta d-dritt tal-Unjoni,
huwa ghandu jikkoopera fi process
metodiku u ssorveljat mal-korpi tal-access
ghad-data dwar is-sahha u atturi ohra
involuti.

Emenda

1. Il-korpi tal-access ghad-data dwar
is-sahha u d-detenturi tad-data unici jistghu
jitolbu tariffi biex jaghmlu d-data
elettronika dwar is-sahha disponibbli ghal
uzu sekondarju. Kwalunkwe tariffa
ghandha tkun proporzjonata fir-rigward
tal-kostijiet relatati mat-twettiq tal-
procedura ghal talbiet, inkluz ghall-
valutazzjoni ta’ applikazzjoni tad-data jew
talba ghal data, I-ghoti, ir-rifjut jew I-
emendar ta’ permess ta’ data, skont I-
Artikoli 45 u 46 jew l-ghoti ta’ twegiba
ghal talba ghal data skont 1-Artikolu 47,
f’konformita mal-Artikolu 6 tar-
Regolament [...] [Att dwar il-Governanza
tad-Data COM/2020/767 final]
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 100

Proposta ghal regolament
Artikolu 46 — paragrafu 11

Test propost mill-Kummissjoni

11.  L-utenti tad-data ghandhom
Jippubblikaw ir-rizultati jew l-output tal-
uzu sekondarju tad-data elettronika dwar
is-sahha, inkluza l-informazzjoni rilevanti
ghall-ghoti tal-kura tas-sahha, mhux aktar
tard minn 18-il xahar wara li jitlesta I-
ipprocessar elettroniku tad-data dwar is-
sahha jew wara li jkunu ré¢evew it-twegiba
ghat-talba ghad-data msemmija fl-Artikolu
47. Dawk ir-rizultati jew l-output ghandu
jkun fihom biss data anonimizzata. L-utent
tad-data ghandu jinforma lill-korpi tal-
access ghad-data dwar is-sahha li minnhom
ikun inkiseb permess tad-data u
jappoggahom biex jippubblikaw I-
informazzjoni fuq is-siti web tal-korpi tal-
access ghad-data dwar is-sahha. Kull meta
l-utenti tad-data jkunu uzaw data
elettronika dwar is-sahha f’konformita ma’
dan il-Kapitolu, huma ghandhom
jirrikonoxxu s-sorsi tad-data elettronika
dwar is-sahha u I-fatt li d-data elettronika
dwar is-sahha tkun inkisbet fil-kuntest tal-
EHDS.
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Emenda

3a. 1l-Kummissjoni ghandha, permezz
ta’ att ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi
regoli ghal metodologija ta’
anonimizzazzjoni bbaZata fuq ir-regoli,
filwagqt li tqis il-fatturi tar-riskju bhat-tip
ta’ uzu, is-salvagwardji stabbiliti, il-
probabbilta tal-identifikazzjoni mill-gdid
tal-pazjenti, u s-sensittivita tat-tip tad-
data.

Emenda

11.  L-utenti tad-data ghandhom
Jippubblikaw ir-rizultati jew l-output tal-
uzu sekondarju tad-data elettronika dwar
is-sahha, inkluza l-informazzjoni rilevanti
ghall-ghoti tal-kura tas-sahha, mhux aktar
tard minn 18-il xahar wara li jitlesta I-
ipprocessar elettroniku tad-data dwar is-
sahha jew wara li jkunu ré¢evew it-twegiba
ghat-talba ghad-data msemmija fl-Artikolu
47. Dawk ir-rizultati jew l-output ghandu
jkun fihom biss data anonimizzata. L-utent
tad-data ghandu jinforma lill-korpi tal-
access ghad-data dwar is-sahha li minnhom
ikun inkiseb permess tad-data u
jappoggahom biex jippubblikaw I-
informazzjoni fuq is-siti web tal-korpi tal-
access ghad-data dwar is-sahha minghajr
pregudizzju ghad-drittijiet tal-PI u d-dritt
tal-Unjoni rilevanti. Kull meta l-utenti tad-
data jkunu uzaw data elettronika dwar is-
sahha f’konformita ma’ dan il-Kapitolu,
huma ghandhom jirrikonoxxu s-sorsi tad-
data elettronika dwar is-sahha u I-fatt li d-
data elettronika dwar is-sahha tkun inkisbet
fil-kuntest tal-EHDS.
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Emenda 101

Proposta ghal regolament
Artikolu 49 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Meta applikant jitlob a¢c¢ess ghal
data elettronika dwar is-sahha minghand
detentur tad-data uniku fi Stat Membru
wiehed biss, b’deroga mill-Artikolu 45(1),
dak l-applikant jista’ jipprezenta
applikazzjoni ghall-ac¢cess ghad-data jew
talba ghad-data direttament lid-detentur
tad-data. L-applikazzjoni ghall-access
ghad-data ghandha tikkonforma mar-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 45 u t-talba
ghad-data ghandha tikkonforma mar-
rekwiziti fl-Artikolu 47. It-talbiet ghal
diversi pajjizi u t-talbiet li jirrikjedu 1-
kombinazzjoni ta’ settijiet ta’ data minn
diversi detenturi tad-data ghandhom jigu
indirizzati lill-korpi tal-access ghad-data
dwar is-sahha.

Emenda 102

Proposta ghal regolament
Artikolu 64 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. B’dan ged jigi stabbilit Bord tal-
Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha
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Emenda

1. Meta applikant jitlob ac¢cess ghal
data elettronika dwar is-sahha minghand
detentur tad-data uniku fi Stat Membru
wiehed biss, b’deroga mill-Artikolu 45(1),
dak l-applikant jista’ jipprezenta
applikazzjoni ghall-ac¢cess ghad-data jew
talba ghad-data direttament lid-detentur
tad-data. L-applikant jista’ jressaq
applikazzjoni ghall-acééess ghad-data jew
talba ghad-data anke permezz ta’ mezzi
ohra tal-kondiviijoni tad-data dwar is-
sahha permezz tal-infrastrutturi u r-
registri eZistenti li stabbilew flussi tad-
data, arkitetturi teknici, mudelli ta’
governanza u acéess ghad-data. Ir-
Regolament ma ghandux jimpedixxi l-
inizjattivi eZistenti ghall-kondiviZjoni tad-
data li diga huma stabbiliti fl-Unjoni u fl-
Istati Membri sabiex jittejbu I-
interoperabbilta u l-iskambju tad-data fis-
suq intern. L-applikazzjoni ghall-access
ghad-data ghandha tikkonforma mar-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 45 u t-talba
ghad-data ghandha tikkonforma mar-
rekwiziti fl-Artikolu 47. It-talbiet ghal
diversi pajjizi u t-talbiet li jirrikjedu I-
kombinazzjoni ta’ settijiet ta’ data minn
diversi detenturi tad-data jistghu jigu
indirizzati lill-korpi tal-access ghad-data
dwar is-sahha.

Emenda

1. B’dan ged jigi stabbilit Bord tal-
Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha
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(Bord tal-EHDS) biex jiffacilita 1-
kooperazzjoni u l-iskambju ta’
informazzjoni fost I-Istati Membri. 11-Bord
tal-EHDS ghandu jkun maghmul mir-
rapprezentanti ta’ livell gholi tal-
awtoritajiet tas-sahha online u tal-korpi tal-
access ghad-data dwar is-sahha tal-Istati
Membri kollha. Awtoritajiet nazzjonali
ohra, inkluzi l-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq imsemmija fl-Artikolu 28, il-Bord
Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data u 1-
Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-
Data jistghu jigu mistiedna ghal-laqghat,
fejn il-kwistjonijiet diskussi jkunu
rilevanti ghalihom. 11-Bord jista’ jistieden
ukoll esperti u osservaturi biex jattendu I-
lagghat tieghu, u jista’ jikkoopera ma’
esperti esterni ohra kif xieraq.
Istituzzjonijiet, korpi, ufficcji u agenziji
ohra tal-Unjoni, infrastrutturi tar-ricerka u
strutturi ohrajn simili ghandu jkollhom
rwol ta’ osservatur.

Emenda 103

Proposta ghal regolament
Artikolu 65 — paragrafu 1 — punt ea (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 104

Proposta ghal regolament

Artikolu 65 — paragrafu 1 — punt eb (gdid)
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(Bord tal-EHDS) biex jiffacilita I-
kooperazzjoni u l-iskambju ta’
informazzjoni fost I-Istati Membri. 11-Bord
tal-EHDS ghandu jkun maghmul mir-
rapprezentanti ta’ livell gholi tal-
awtoritajiet tas-sahha online u tal-korpi tal-
access ghad-data dwar is-sahha tal-Istati
Membri kollha. Awtoritajiet nazzjonali
ohra, inkluzi l-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq imsemmija fl-Artikolu 28, il-Bord
Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data u 1-
Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-
Data ghandu jigu mistiedna ghal-laqghat.
I1-Bord jista’ jistieden ukoll esperti u
osservaturi biex jattendu l-lagghat tieghu, u
jista’ jikkoopera ma’ esperti esterni ohra
kif xieraq. Istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u
agenziji ohra tal-Unjoni, infrastrutturi tar-
ricerka u strutturi ohrajn simili ghandu
jkollhom rwol ta’ osservatur.

Emenda

(ea) jaghti pariri lill-Kummissjoni u
lill-Istati Membri dwar l-istatus tal-kisba
tal-interoperabbilta transfruntiera tad-
data dwar is-sahha fir-rigward tal-uiu
primarju tad-data elettronika dwar is-
sahha;
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(eb) li jaghti pariri lill-Kummissjoni u
lill-Istati Membri dwar l-istatus tal-kisba
tal-interoperabbilta transfruntiera tad-
data dwar is-sahha fir-rigward tal-uzu
sekondarju tad-data elettronika dwar is-

sahha.

Emenda 105
Proposta ghal regolament
Artikolu 67 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
4. Qabel ma tadotta att delegat, il- 4. Qabel ma tadotta att delegat, il-
Kummissjoni ghandha tikkonsulta mal- Kummissjoni ghandha tikkonsulta mal-
esperti identifikati minn kull Stat Membru esperti identifikati minn kull Stat Membru
f’konformita mal-prin¢ipji stipulati fil- u l-partijiet ikkoncernati rilevanti
Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April f’konformita mal-prin¢ipji stipulati fil-
2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet. Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April

2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet.

Emenda 106

Proposta ghal regolament
Artikolu 68 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a. F’konformita mal-Ftehim
Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016
dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet, il-
Kummissjoni ghandha taghmel uZu minn
gruppi ta’ esperti, tikkonsulta partijiet
ikkoncernati fil-mira u twettaq
konsultazzjonijiet pubblici biex tighor
gharfien espert usa’ fit-thejjija bikrija tal-
abbozz tal-atti ta’ implimentazzjoni.
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Emenda 107

Proposta ghal regolament
Artikolu 69 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-
regoli dwar penali applikabbli ghal ksur ta
dan ir-Regolament u ghandhom jiehdu I-
mizuri kollha mehtiega sabiex jizguraw li
jigu implimentati. Il-penali ghandhom
ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.
L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw
lill-Kummissjoni dwar dawk ir-regoli u 1-
mizuri sad-data tal-applikazzjoni tar-
Regolament u ghandhom jinnotifikaw lill-
Kummissjoni minghajr dewmien dwar
kwalunkwe emenda sussegwenti li
taffettwahom.

b

Emenda 108

Proposta ghal regolament
Artikolu 69 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-
regoli dwar penali applikabbli ghal ksur ta’
dan ir-Regolament u ghandhom jiehdu I-
mizuri kollha mehtiega sabiex jizguraw li
jigu implimentati b’mod xieraq u effettiv.
Il-penali ghandhom ikunu effettivi,
proporzjonati u disswazivi. L-Istati
Membri ghandhom jinnotifikaw lill-
Kummissjoni dwar dawk ir-regoli u 1-
mizuri sad-data tal-applikazzjoni tar-
Regolament u ghandhom jinnotifikaw lill-
Kummissjoni minghajr dewmien dwar
kwalunkwe emenda sussegwenti li
taffettwahom.

Emenda

1a. Il-penali ghandhom ikopru ksur
mhux indirizzat mir-Regolament

(UE) 2017/745, ir-Regolament

(UE) 2017/746, ir-Regolament (UE)
Nru 536/2014 u r-Regolament

(UE) 2016/679 u ghandhom jiddependu
mic-cirkostanzi ta’ kull kaz individwali.
Meta jkun qed jigi decii jekk tigix imposta
penali u jigi decii dwar l-ammont tal-
penali f’kull kaz individwali, ghandha
tinghata attenzjoni xierqa lill-kriterji
ddikjarati fl-Artikolu 83(2) tar-
Regolament (UE) 2016/679, meta
applikabbli.
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Emenda 109

Proposta ghal regolament
Artikolu 69 — paragrafu 1b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 110

Proposta ghal regolament
Artikolu 69 — paragrafu 1c (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 111

Proposta ghal regolament
Artikolu 69 — paragrafu 1d (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE740.773v02-00
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Emenda

1b. Il-penali ghandhom tal-inqas
Jinkludi multi li jkunu proporzjonati
ghall-grad tan-nuqqas ta’ konformita u
ghall-fatturat tal-operatur ekonomiku
rilevanti. Il-multi ghandhom jigu
kkalkulati b’tali mod li jigi gurat li
jéahhdu b’mod effettiv lill-operatur
ekonomiku mill-beneficcéji ekonomici li
Jjirrizultaw mill-ksur taghhom. Il-multi
ghandhom jiidiedu b’mod gradwali ghal
ksur ripetut.

Emenda

Ic. Jekk fornitur tas-sistema tal-EHR
jew id-detentur tad-data, intenzjonalment
Jjew b’negligenza, jikser diversi
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament, I-
ammont totali tal-multa amministrattiva
ma ghandux jagbez l-ammont specifikat

ghall-ksur l-aktar gravi.
Emenda
1d. L-eZercizzju mill-awtorita

superviiorja tas-setghat taghha taht dan I-
Artikolu ghandu jkun soggett ghal
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Emenda 112

Proposta ghal regolament
Artikolu 69 — paragrafu 1e (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 113

Proposta ghal regolament
Artikolu 69 — paragrafu 1f (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 114

Proposta ghal regolament
Artikolu 70 — paragrafu 1

AD\1279816MT.docx

salvagwardji procedurali adatti skont il-
ligi tal-Unjoni u dik nazzjonali, inkluzi
rimedju gudizzjarju u process dovut
effettivi.

Emenda

Ie. Fejn id-dritt tal-Istat Membru ma
Jipprevedix multi amministrattivi, dan I-
Artikolu jista’ jigi applikat b’tali mod li I-
multa tinbeda mill-awtorita superviiorja
kompetenti u tigi imposta minn qrati
nazzjonali kompetenti, filwagqt li jigi
zgurat li dawk ir-rimedji legali jkunu
effettivi u jkollhom effett ekwivalenti ghal
multi amministrattivi imposti minn
awtoritajiet supervizorji.

Emenda

1f. L-Istati Membri ghandhom
Jjizguraw li kwalunkwe decizjoni li tinkludi
penali relatati mal-ksur tad-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament tigi
ppubblikata sa mhux aktar tard minn
xahar wara li tigi imposta l-penali.
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Test propost mill-Kummissjoni

1. Wara hames snin mid-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni
ghandha twettaq evalwazzjoni mmirata ta’
dan ir-Regolament spec¢jalment fir-rigward
tal-Kapitolu II1, u tipprezenta rapport dwar
is-sejbiet ewlenin taghha lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill, lill-Kumitat
Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-
Kumitat tar-Regjuni, akkumpanjat, fejn

xieraq, minn proposta ghall-emenda tieghu.

L-evalwazzjoni ghandha tinkludi
valutazzjoni tal-awtocertifikazzjoni tas-
sistemi tal-EHR u tirrifletti fuq il-htiega li
tigi introdotta procedura ta’ valutazzjoni
tal-konformita mwettqa minn korpi
notifikati.
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Emenda

1. Wara hames snin mid-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni
ghandha twettaq evalwazzjoni mmirata ta’
dan ir-Regolament spec¢jalment fir-rigward
tal-Kapitolu III, u tipprezenta rapport dwar
is-sejbiet ewlenin taghha lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill, lill-Kumitat
Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-
Kumitat tar-Regjuni, akkumpanjat, fejn
xieraq, minn proposta ghall-emenda tieghu.
L-evalwazzjoni ghandha tinkludi
valutazzjoni:

(a) tal-effettivita tal-
awtocertifikazzjoni tas-sistemi tal-EHR u
tirrifletti fuq il-htiega li tigi introdotta
procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita
mwettga minn korpi notifikati jew
kwalunkwe miZura ohra biex tigi
[ffacilitata s-sorveljanza tas-suq tas-sistemi
tal-EHR u jigi ;gurat il-funzjonament tas-
suq; L-Istati Membri ghandhom
Jipprovdu d-data u l-informazzjoni
mehtiega biex titwettaq valutazzjoni bir-
reqqa;

(b) tal-impatti tas-sistemi tal-EHR fuq
ir-rizultati fil-qasam tas-sahha ghall-
pazjenti;

(c) tal-impatti tas-sistemi tal-EHR fuq
il-prestazzjoni ekonomika tal-kura tas-
sahha;

(d) tas-sigurta, ir-reZiljenza u tal-
[flessibbilta tas-sistemi tal-EHR u l-qafas
ghall-kondiviijoni tad-data sekondarja
sabiex jigi vvalutat il-livell ta’ thejjija ghal
kriZi futura potenzjali;

(e) tal-mudell tal-interoperabbilta fis-

sehh fl-Istati Membri, inkluza l-analizi
tal-ahjar prattiki;

1)) tal-kwalita u l-kopertura tal-acéess
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Emenda 115

Proposta ghal regolament
Artikolu 70 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Wara seba’ snin mid-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni
ghandha twettaq evalwazzjoni generali ta’
dan ir-Regolament, u tipprezenta rapport
dwar is-sejbiet ewlenin tieghu lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill, lill-
Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u
lill-Kumitat tar-Regjuni, akkumpanjat, fejn

xieraq, minn proposta ghall-emenda tieghu.

Emenda 116

Proposta ghal regolament
Artikolu 70 — paragrafu 3

AD\1279816MT.docx

tal-professjonisti tas-sahha ghar-rekords
medici tal-pazjenti ghal kull Stat Membru,
inkluz l-impatt fuq it-tnaqqis tad-
duplikazzjonijiet u l-izbalji u t-tnaqqis tal-
hin u l-kostijiet tal-amministrazzjoni;

(2) tad-duplikazzjonijiet u l-inkoerenzi
ma’ legizlazzjonijiet ohra tal-Unjoni u
dawk nazzjonali, inkluZa I-
kwantifikazzjoni ta’ kostijiet Zejda relatati
tad-duplikazzjonijiet u l-incertezza
regolatorja relatata. Fost l-ohrajn, il-
valutazzjoni ghandha tanalizza I-
allinjament mar-Regolament Generali
dwar il-Protezzjoni tad-Data, I-Att dwar il-
Governanza tad-Data, [-Att dwar id-Data,
I-Att dwar I-14 u r-Regolamenti dwar ic¢-
Cibersigurta.

Emenda

2. Wara seba’ snin mid-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni
ghandha twettaq evalwazzjoni generali ta’
dan ir-Regolament, u tipprezenta rapport
dwar is-sejbiet ewlenin tieghu lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill, lill-
Kumitat Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew u
lill-Kumitat tar-Regjuni, akkumpanjat, fejn
xieraq, minn proposta ghall-emenda tieghu.
L-evalwazzjoni generali ghandha
tidentifika wkoll l-ahjar prattiki u
tivvaluta l-eZiti tas-sahha ghall-pazjenti u
l-konsumaturi li jirrizultaw mill-
implimentazzjoni tal-EHDS.
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Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri ghandhom
jipprovdu l-informazzjoni mehtiega lill-
Kummissjoni ghat-thejjija ta’ dak ir-
rapport.

Emenda 117

Proposta ghal regolament
Artikolu 70 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 118

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 3 — punt a

PE740.773v02-00

Emenda

3. L-Istati Membri ghandhom
jipprovdu l-informazzjoni mehtiega lill-
Kummissjoni ghat-thejjija ta’ dak ir-
rapport u ghandhom jirrapportaw lill-
Kummissjoni dwar l-indikaturi komuni.

Emenda

3a. 1l-Kummissjoni ghandha tinghata
s-setgha li tadotta, sa ... [12-il xahar wara
d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament], atti delegati biex
tissupplimenta dan ir-Regolament sabiex

(a)  jigu stabbiliti r-riZultat komuni u I-
indikaturi orjentati lejn l-impatt li
ghandhom jintuZaw ghar-rapportar dwar
il-progress u ghall-fini tal-monitoragg u I-
evalwazzjoni ta’ dan ir-Regolament;

(b)  jitkejlu I-kostijiet, il-beneficcji u
rizultati ohra tas-sahha u ekonomici
inkluzi x-xejriet ghal kull Stat Membru
sabiex titqabbel l-effettivita tal-
implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament;
kif ukoll

(c) tigi definita metodologija ghar-
rapportar mill-Istati Membri.

Il-Kummissjoni ghandha tirrevedi b’mod
regolari u, jekk ikun mehtieg, taggorna I-
indikaturi komuni.
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Test propost mill-Kummissjoni

(a) minn sena wara d-data tal-
applikazzjoni ghal kategoriji ta’ data
elettronika personali dwar is-sahha
msemmija fl-Artikolu 5(1)(a), (b) u(c), u
ghal sistemi tal-EHR mahsuba mill-
manifattur biex jipproc¢essaw tali kategoriji
ta’ data;

Emenda 119

Proposta ghal regolament
Anness II — punt 3 — punt 3.1

Test propost mill-Kummissjoni

3.1.  Sistema tal-EHR ghandha tkun
iddisinjata u zviluppata b’tali mod li
tizgura l-ipprocessar sikur u sigur tad-data
elettronika dwar is-sahha, u tipprevjeni
access mhux awtorizzat ghal tali data.

Emenda 120

Proposta ghal regolament
Anness II — punt 3 — punt 3.8

Test propost mill-Kummissjoni

3.8.  Sistema tal-EHR iddisinjata ghall-
hzin ta’ data elettronika dwar is-sahha
ghandha tappogga perjodi ta’ Zamma u
drittijiet ta’ access differenti li jqisu I-
originijiet u l-kategoriji tad-data elettronika
dwar is-sahha.

AD\1279816MT.docx

Emenda

(a) minn tliet snin wara d-data tal-
applikazzjoni ghal kategoriji ta’ data
elettronika personali dwar is-sahha
msemmija fl-Artikolu 5(1)(a), (b) u (c), u
ghal sistemi tal-EHR mahsuba mill-
manifattur biex jipproc¢essaw tali kategoriji
ta’ data;

Emenda

3.1.  Sistema tal-EHR ghandha tkun
iddisinjata u zviluppata b’tali mod li
tizgura l-ipprocessar sikur u sigur tad-data
elettronika dwar is-sahha, u tipprevjeni
access mhux awtorizzat ghal tali data, u
tqis kif xieraq il-principji tal-
minimizzazzjoni tad-data u l-protezzjoni
tad-data mid-disinn.

Emenda

3.8.  Sistema tal-EHR iddisinjata ghall-
hzin ta’ data elettronika dwar is-sahha
ghandha tappogga perjodi ta’ Zamma u
drittijiet ta’ access differenti li jqisu 1-
originijiet u l-kategoriji tad-data elettronika
dwar is-sahha u l-iskop specifiku tal-
operazzjonijiet tal-ipprocessar tad-data.
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ANNESS: LISTA TAL-ENTITAJIET JEW IL-PERSUNI

LI MINGHANDHOM IR-RAPPORTEUR IRCIEVA KONTRIBUT

I1-lista i gejja hija mfassla fuq bazi purament volontarja taht ir-responsabbilta eskluziva tar-
rapporteur. Ir-rapporteur ir¢eviet kontribut mill-entitajiet jew il-persuni li gejjin fit-thejjija tal-

abbozz ta’ opinjoni:

Entita u/jew persuna

DIGITALEUROPE

COCIR

EDPB

EDPS

BEUC

Medtech Europe

Roche

AmCham

European Cancer Organisation

EURORDIS

France Digitale

EFPIA
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PROCEDURA TAL-KUMITAT LI JINTALAB JAGHTI OPINJONI

Titolu Spazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha
Referenzi COM(2022)0197 — C9-0167/2022 — 2022/0140(COD)
Kumitati responsabbli ENVI LIBE
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 6.6.2022 6.6.2022
Opinjoni(jiet) moghtija minn IMCO
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 6.6.2022
Kumitati asso¢jati - data tat-thabbir fis- | 16.2.2023
seduta plenarja
Rapporteur ghal opinjoni Andrey Kovatchev
Data tal-hatra 8.7.2022
Artikolu 58 — Proc¢edura b’kumitati
kongunti
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 16.2.2023
Ezami fil-kumitat 1.3.2023 28.3.2023 25.4.2023
Data tal-adozzjoni 23.5.2023
Rizultat tal-votazzjoni finali +: 39
— 0
0: 1

Membri prezenti ghall-votazzjoni finali

Alex Agius Saliba, Andrus Ansip, Alessandra Basso, Adam Bielan,
Biljana Borzan, Vlad-Marius Botos, Anna Cavazzini, Dita Charanzova,
Deirdre Clune, David Cormand, Alexandra Geese, Sandro Gozi,
Krzysztof Hetman, Eugen Jurzyca, Arba Kokalari, Katefina Kone¢na,
Andrey Kovatchev, Maria-Manuel Leitdo-Marques, Morten
Lokkegaard, Adriana Maldonado Lopez, Leszek Miller, Anne-Sophie
Pelletier, Christel Schaldemose, Andreas Schwab, Tomislav Sokol, Ivan
Stefanec, Réza Thun und Hohenstein, Tom Vandenkendelaere, Marion
Walsmann

Sostituti prezenti ghall-votazzjoni finali

Marc Angel, Anna-Michelle Asimakopoulou, Christian Doleschal,
Carlo Fidanza, Claude Gruffat, Ivars [jabs, Katrin Langensiepen,
Antonio Maria Rinaldi, Edina T6th

Sostituti (skont I-Artikolu 209(7))
prezenti ghall-votazzjoni finali

Elisabetta Gualmini, Francisco José Millan Mon
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VOTAZZJONI FINALI B'SEJHA TAL-ISMUJIET
FIL-KUMITAT LI JINTALAB JAGHTI OPINJONI

39 -+
ECR Adam Bielan, Carlo Fidanza, Eugen Jurzyca
D Alessandra Basso, Antonio Maria Rinaldi
NI Edina Téth
PPE Anna-Michelle Asimakopoulou, Deirdre Clune, Christian Doleschal, Krzysztof Hetman, Arba Kokalari,

Andrey Kovatchev, Francisco José Millin Mon, Andreas Schwab, Tomislav Sokol, Ivan Stefanec, Tom
Vandenkendelaere, Marion Walsmann

Renew Andrus Ansip, Vlad-Marius Botos, Dita Charanzova, Sandro Gozi, Ivars Ijabs, Morten Lekkegaard, R6za
Thun und Hohenstein

S&D Alex Agius Saliba, Marc Angel, Biljana Borzan, Elisabetta Gualmini, Maria-Manuel Leitdo-Marques,
Adriana Maldonado Lopez, Leszek Miller, Christel Schaldemose

The Left Katetina Kone¢na

Verts/ALE Anna Cavazzini, David Cormand, Alexandra Geese, Claude Gruffat, Katrin Langensiepen

The Left Anne-Sophie Pelletier

Tifsira tas-simboli uzati:
+ : favur

- : kontra

0 : astensjoni
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