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DECIZ]ONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2019/ 1765
tat-22 ta’ Ottubru 2019

’

li tipprovdi r-regoli ghall-istabbiliment, ghall-gestjoni u ghall-funzjonament tan-netwerk ta
awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghas-Sahha elettronika, u 1li thassar id-Decizjoni ta
Implimentazzjoni 2011/890/UE

(notifikata bid-dokument C(2019) 7460)
(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

’

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-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 ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 14(3) taghha,

Billi:

(1) L-Artikolu 14 tad-Direttiva 2011/24/UE inkariga lill-Unjoni biex tappogga u tiffacilita I-kooperazzjoni u l-iskambju
tal-informazzjoni bejn I-Istati Membri li jahdmu fi hdan netwerk volontarju li jorbot flimkien lill-awtoritajiet
nazzjonali responsabbli ghas-sahha elettronika (minn hawn ‘il quddiem in- “Netwerk tas-Sahha elettronika”)
mahtura mill-Istati Membri.

(2)  Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2011/890/UE (3 tipprovdi regoli ghall-istabbiliment, ghall-
gestjoni u ghall-funzjonament tan-Netwerk tas-Sahha elettronika.

(3)  Attwalment, dik id-Decizjoni ma tipprovdix regoli xierqa fir-rigward ta’ Certi aspetti mehtiega ghall-funzjonament
trasparenti bizzejjed tan-Netwerk tas-Sahha elettronika, b'mod partikolari, rigward ir-rwol tan-Netwerk tas-Sahha
elettronika u tal-Kummissjoni b’rabta mal-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’
Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali, u r-rekwiziti I-godda dwar il-protezzjoni tad-data skont ir-
Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (ir-“Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-
Data”) (%), u r-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ().

(4)  Il-gestjoni trasparenti tan-Netwerk tas-Sahha elettronika jenhtieg li tigi Zgurata billi jigu stabbiliti regoli dwar is-
shubijja fin-Netwerk tas-Sahha elettronika u l-irtirar minnu. Peress li l-partecipazzjoni fin-Netwerk tas-Sahha
elettronika hija volontarja, jenhtieg li I-Istati Membri jkunu jistghu jissiechbu meta jridu. Ghal finijiet organizzattivi,
|-Istati Membri li jixtiequ jippartecipaw jenhtieg li jinfurmaw lill-Kummissjoni bl-intenzjoni taghhom bil-quddiem.

() GUL 88, 4.4.2011, p. 45.

() 1d-Decizjoni ta’ Impfimentazzjoni tal-Kummissjoni 2011/890/UE tat-22 ta’ Dicembru 2011 li tipprovdi r-regoli ghall-istabbiliment,
ghall-gestjoni u ghall-funzjonament tan-Netwerk ta’ awtoritajiet nazzjonali responsabbli mis-Sahha elettronika (GU L 344,
28.12.2011, p. 48).

) Ir—Regolamen}z (UE)) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ April 2016 dwar il-protezzjoni tal-persuni fizici fir-
rigward tal-ipprocessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar id-Direttiva 95/46/KE (Regolament
Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data) (GUL 119, 4.5.2016, p. 1).

() Ir-Regolament (UE) 20181725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2018 dwar il-protezzjoni ta’ persuni fizici fir-
rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’ tali data,
u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-Decizjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295, 21.11.2018, p. 39).
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Il-komunikazzjoni elettronika hija mezz adattat ghall-iskambju rapidu u affidabbli tad-data bejn 1-Istati Membri li
jippartecipaw fin-Netwerk tas-Sahha elettronika. Kien hemm zviluppi sinifikanti fdan il-qasam. B'mod partikolari,
sabiex jiffacilitaw l-interoperabbilta tas-sistemi Ewropej tas-Sahha elettronika, dawk I-Istati Membri li qed
jippartecipaw fin-Netwerk tas-Sahha elettronika li ddecidew li jipprovdu I-kooperazzjoni taghhom f'dan il-qasam bl-
appogg tal-Kummissjoni zviluppaw l-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’
Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali bhala ghodda tal-IT ghall-iskambju ta’ data dwar is-sahha taht il-
programm Facilita Nikkollegaw 1-Ewropa (). Jenhtieg li dawn l-izviluppi jigu riflessi fdin id-Decizjoni. Barra minn
hekk, hekk kif gie enfasizzat fil-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni tal-25 ta’ April 2018 dwar l-iffacilitar tat-
trasformazzjoni digitali tal-kura u tas-sahha fis-Suq Uniku Digitali, I-ghoti tas-setgha lic-cittadini u l-bini ta’ so¢jeta
aktar b’sahhitha (), jenhtieg li jigi ¢carat ir-rwol rispettiv tal-Istati Membri li jippartecipaw u tal-Kummissjoni b’rabta
mal-funzjonament tal-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-
Sahha elettronika Transkonfinali.

Ir-rwol tal-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha
elettronika Transkonfinali jenhtieg li jkun dak li jigi ffacilitat l-iskambju transkonfinali ta’ data dwar is-sahha bejn I-
Istati Membri i jippartecipaw fin-Netwerk tas-Sahha elettronika kif rikonoxxut fil-Konkluzjonijiet tal-Kunsill tal-
2017 dwar is-Sahha fis-So¢jeta Digitali (') bhad-data tal-pazjenti li tinsab fil-Preskrizzjonijiet elettronici u fis-
Sommarji tal-Pazjent u eventwalment fregistri tas-sahha elettronici aktar komprensivi, kif ukoll i jigu zviluppati
kazijiet ta’ uzu u dominji tal-informazzjoni tas-sahha ohrajn.

L-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika
Transkonfinali hija maghmula minn servizzi ewlenin u servizzi generi¢i kif previst fir-Regolament (UE)
Nru 283/2014 tal-Parlament Ewropew tal-Kunsill (). Is-servizzi principali jigu zviluppati, implimentati u mizmuma
mill-Kummissjoni Ewropea. Flimkien mas-servizzi generici, jenhtieg li dawn jippermettu u jappoggaw il-konnettivita
trans-Ewropea. Is-servizzi generici jigu zviluppati, implimentati u mizmuma mill-Punti ta’ Kuntatt Nazzjonali ghas-
Sahha elettronika, mahtura minn kull Stat Membru. Il-Punti ta’ Kuntatt Nazzjonali ghas-Sahha elettronika, li juzaw
is-servizzi generici, jghaqqdu l-infrastruttura nazzjonali mal-Punti ta’ Kuntatt Nazzjonali ghas-Sahha elettronika
minn Stat Membru iehor permezz ta’ pjattaformi tas-servizzi principali.

Sabiex jittejjeb l-iskambju transkonfinali tad-data dwar is-sahha u tinkiseb interoperabbilta teknika, semantika u
organizzattiva bejn is-sistemi nazzjonali tas-Sahha elettronika, jenhtieg li n-Netwerk tas-Sahha elettronika jkollu
rwol ewlieni fl-elaborazzjoni u fil-koordinazzjoni tar-rekwiziti u tal-ispecifikazzjonijiet komuni mehtiega fil-kuntest
tal-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika
Transkonfinali.

In-Netwerk tas-Sahha elettronika diga qed iwettaq diversi attivitajiet fil-qasam tas-sahha elettronika, li huma spjegati
fil-Programm ta’ Hidma Pluriennali tieghu u li prin¢ipalment ghandhom l-ghan li jipprovdu gwida, jikkondividu 1-
prattiki tajba jew isibu metodi komuni ta’ kif jahdmu flimkien. Fost dawn l-attivitajiet hemm perezempju: il-hidma
biex i¢-¢ittadini jkunu jistghu jiehdu rwol attiv fil-gestjoni tad-data taghhom stess dwar is-sahha, fosthom fl-oqsma
tas-sahha elettronika, tas-sahha mobbli u tat-telemedicina, kif ukoll l-access, l-uzu u s-sehem tal-pazjenti tad-data
taghhom stess dwar is-sahha u l-litterizmu digitali fis-sahha tal-pazjenti. Attivitajiet ohra tan-Netwerk huma
marbuta mal-uzu innovattiv tad-data dwar is-sahha, inkluz il-Big Data, l-Intelligenza Artifi¢jali, l-izvilupp ta’
gharfien dwar il-politika tal-kura tas-sahha, inkluz l-ghoti ta’ gwida dwar il-promozzjoni tas-sahha, il-prevenzjoni
tal-mard u l-ghoti mtejjeb ta’ kura tas-sahha permezz ta’ uzu mtejjeb tad-data dwar is-sahha, fkooperazzjoni mal-
partijiet ikkoncernati fil-livell nazzjonali u tal-UE. In-Netwerk jappogga lill-Istati Membri biex jippermettu l-
kondivizjoni u l-uzu tad-data medika u dwar is-sahha ghas-sahha pubblika u ghar-ricerka. Fkonformita mal-
Artikolu 14(2)(c) tad-Direttiva 2011/24/UE, dan jappogga wkoll lill-Istati Membri biex jizviluppaw mezzi elettronici
ta’ identifikazzjoni u awtentikazzjoni li jiffacilitaw it-trasferibbilta tad-data fil-kura tas-sahha transkonfinali, b’mod

Ir-Regolament (UE) Nru 1316/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2013 li jistabbilixxi I-Facilita Nikkollegaw

l-Ewropa, li jemenda r-Regolament (UE) Nru 913/2010 u jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 680/2007 u (KE) Nru 67/2010 (GU L 348,
20.12.2013, p. 129).

Il—KomunikazI;joni t)al—Kummissjoni dwar l-iffacilitar tat-trasformazzjoni digitali tal-kura u tas-sahha fis-Suq Uniku Digitali, I-ghoti tas-
setgha lic-¢ittadini u l-bini ta’ so¢jeta aktar b'sahhitha, COM(2018), 233 final, p. 7.

[I-Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar is-Sahha fis-So¢jeta Digitali — naghmlu progress fl-innovazzjoni xprunata mid-data fil-qasam tas-
sahha, 2017/C 440/05, paragrafu 30.

Ir-Regolament (UE) Nru 283/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Marzu 2014 dwar linji gwida ghal networks trans-
Ewropej fil-qasam tal-infrastruttura tat-telekomunikazzjoni u li jhassar id-Dec¢izjoni Nru 1336/97/KE (GU L 86, 21.3.2014, p. 14).
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partikolari fir-rigward tal-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-
Sahha elettronika Transkonfinali, filwaqt li jitgies il-qafas tal-eIDAS u azzjonijiet ohra li ghaddejjin fil-livell tal-
Unjoni.

(10) In-Netwerk tas-Sahha elettronika qed jahdem ukoll biex itejjeb il-kontinwita tal-kura billi jtejjeb l-uzu tas-servizz tas-
sahha elettronika transkonfinali, biex jizviluppa kazijiet ta’ uzu u dominji tal-informazzjoni tas-sahha godda li
jizdiedu mas-sommarju tal-pazjent u l-preskrizzjonijiet elettronici, kif ukoll biex jeghleb l-isfidi ta’ implimentazzjoni
marbuta mal-interoperabbilta, mal-protezzjoni tad-data personali, mas-sigurta tad-data jew mal-kompetenzi digitali
ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha. Dan jiffacilita wkoll interoperabbilta akbar tas-sistemi tat-teknologija tal-
informazzjoni u tal-komunikazzjoni nazzjonali u t-trasferibbilta transfruntiera tad-data elettronika dwar is-sahha
fil-kura tas-sahha transkonfinali billi jipprovdi gwida dwar liema rekwiziti u specifikazzjonijiet jenhtieg li jintuzaw
biex tinkiseb interoperabbilta teknika, semantika u organizzattiva bejn is-sistemi nazzjonali digitali tal-kura tas-
sahha. In-Network ged jahdem biex irawwem kooperazzjoni aktar b’sahhitha fir-rigward tal-izvilupp u tal-
kondivizjoni ta’ prattiki tajba dwar l-istrategiji nazzjonali tas-sahha digitali, bil-hsieb li jkun hemm konvergenza ghal
sistema tas-sahha elettronika interoperabbli.

(11) Matul il-preparazzjoni ta’ gwida dwar l-aspetti ta’ sigurta tal-iskambju tad-data, jenhtieg li n-Netwerk tas-Sahha
elettronika jibbenefika mill-gharfien espert tal-Grupp ta’ Kooperazzjoni dwar is-Sigurta tan-Netwerks u tal-
Informazzjoni (NIS) stabbilit skont 1-Artikolu 11 tad-Direttiva (UE) 2016/1148 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (), u l-Agenzija tal-Unjoni Ewropea dwar is-Sigurta tan-Netwerks u |-Informazzjoni (ENISIA).

(12) In-Netwerk tas-Sahha elettronika qed jippromwovi wkoll l-iskambju tal-fehmiet fost il-Membri tieghu dwar l-isfidi
strategici nazzjonali fir-rigward ta’ teknologiji u uzi tad-data godda u jenhtieg li jippromwovi diskussjonijiet ma’ fora
rilevanti ohra tal-Unjoni (bhall-Grupp ta’ Tmexxija dwar il-Promozzjoni tas-Sahha, il-Prevenzjoni tal-Mard u I-
Gestjoni tal-Mard mhux Komunikabbli jew il-Bord tal-Istati Membri ghan-Netwerks Ewropej ta’ Referenza) dwar il-
prijoritajiet, l-orjentazzjonijiet strategici u l-implimentazzjoni taghhom.

(13) Fis-6 ta’ Frar 2019, il-Kummissjoni adottat Rakkomandazzjoni dwar il-format tal-iskambju tar-Rekords Elettronici
tas-Sahha Ewropej (') (ir-“Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni”). Sabiex jappogga t-tehid, l-izvilupp ulterjuri u I-
iffacilitar tal-uzu tal-format tal-iskambju tar-Rekords Elettronic¢i tas-Sahha Ewropej, in-Netwerk tas-Sahha
elettronika, b’hidma kongunta mal-Kummissjoni, il-partijiet ikkoncernati, it-tobba, ir-rapprezentanti tal-pazjenti u I-
awtoritajiet rilevanti, huwa mistenni jizviluppa gwida, jappogga ulterjorment l-izvilupp u l-monitoragg tal-format
tal-iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha u jappogga lill-Istati Membri biex jizguraw il-privatezza u s-sigurta tal-
iskambju tad-data. Sabiex isahhah l-interoperabbilta, in-Netwerk zviluppa llinji gwida ghall-investiment ('), li
jirrakkomandaw li jitgiesu l-istandards u l-ispecifikazzjonijiet imsemmija fir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni,
b'mod partikolari ghall-finijiet tal-proceduri ta’ akkwist.

(14) Billi l-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika
Transkonfinali hija element importanti tal-funzjonament tan-Netwerk, ir-rwol tan-Netwerk tas-Sahha elettronika fl-
Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika
Transkonfinali u fservizzi tas-Sahha elettronika ohra kondivizi jenhtieg li jigi ccarat sabiex jigi zgurat I-
funzjonament trasparenti tan-Netwerk.

(15) Sabiex jigi zgurat l-iskambju effettiv tad-data dwar is-sahha fost I-Istati Membri, in-Netwerk tas-Sahha elettronika
jenhtieg li jahdem biex jippermetti lill-Istati Membri jwettqu tali skambju. B'mod partikolari, abbazi tas-sodisfazzjon
tar-rekwiziti predefiniti u tat-testijiet ipprovduti mill-Kummissjoni u l-awditi mwettqa minnha u, jekk possibbli,
minn esperti ohra, in-Netwerk tas-Sahha elettronika jenhtieg li jkollu l-possibbilta li jagbel dwar l-istat ta’ thejjija
organizzattiv, semantiku u tekniku tal-Istati Membri kandidati ghall-iskambju tad-data elettronika tas-sahha validata
u komprensiva ghall-kazijiet ta” uzu adottati permezz tal-Punt ta’ Kuntatt Nazzjonali rispettiv taghhom ghas-Sahha
elettronika u I-konformita kontinwa taghhom fdak ir-rigward.

(’) Id-Direttiva (UE) 2016/1148 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Lulju 2016 dwar mizuri ghal livell gholi komuni ta’ sigurta
tan-netwerks u tas-sistemi tal-informazzjoni madwar I-Unjoni (GU L 194, 19.7.2016, p. 1).

(") 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).

(") https://ec.europa.eufhealth/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20190611_c0922_en.pdf
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(16) Sabiex jigi zgurat il-funzjonament effettiv u trasparenti tan-Netwerk, jenhtieg li jigu stabbiliti regoli dwar l-adozzjoni
tar-Regoli ta’ Procedura u l-programm ta’ hidma pluriennali, kif ukoll il-holgien ta’ sottogruppi sabiex jigi zgurat il-
funzjonament effettiv tan-Netwerk tas-Sahha elettronika. Ir-Regoli ta’ Procedura jenhtieg li jispecifikaw il-procedura
ghad-decizjonijiet li jirrigwardaw l-iskambju tad-data personali permezz tal-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-
Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali, kif deskritt hawn fugq.

(17) 1-Membri Interessati tan-Netwerk tas-Sahha elettronika jistghu jipprovdu I-kooperazzjoni taghhom fl-ogsma
koperti mill-kompiti tan-Netwerk. Tali kooperazzjoni hija mmexxija mill-Istati Membri u hija ta’ natura volontarja.
Dan huwa l-kaz ghall-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-
Sahha elettronika Transkonfinali u jista’ wkoll ikun il-kaz ghal Servizzi Ewropej tas-Sahha elettronika kondivizi ohra
li gew zviluppati fil-qafas tan-Netwerk tas-Sahha elettronika. Fejn I-Istati Membri jaghzlu li jipprovdu I-
kooperazzjoni taghhom, dawn jenhtieg li jagblu dwar ir-regoli ta’ dik il-kooperazzjoni u jimpenjaw ruhhom fir-
rigward taghhom.

(18) Sabiex jigi zgurat aktar il-funzjonament trasparenti tan-Netwerk tas-Sahha elettronika, jenhtieg li tigi stabbilita r-
relazzjoni tieghu mal-Kummissjoni, b'mod partikolari fir-rigward tal-kompiti tan-Netwerk tas-Sahha elettronika u r-
rwol tal-Kummissjoni fl-iskambju transkonfinali tad-data dwar is-sahha permezz tal-Infrastruttura ta’ Servizzi
Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali.

(19) L-ipprocessar tad-data personali tal-pazjenti, tar-rapprezentanti tal-Istati Membri, tal-esperti u tal-osservaturi li
jippartecipaw fin-Netwerk tas-Sahha elettronika, li jitwettaq taht ir-responsabbilta tal-Istati Membri jew ta’
organizzazzjonijiet jew korpi pubbli¢i ohra fl-Istati Membri, jenhtieg li jitwettqu fkonformita mar-Regolament
Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data u d-Direttiva 2002/58/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3. Id-data
personali tar-rapprezentanti tal-awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghas-Sahha elettronika, ta’ rapprezentanti ohra
tal-Istati Membri, tal-esperti u tal-osservaturi li jippartecipaw fin-Netwerk tas-Sahha elettronika ghandhom jigu
pprocessati mill-Kummissjoni fkonformita mar-Regolament (UE) 2018/1725. L-ipprocessar tad-data personali
ghall-fini tal-gestjoni u l-izgurar tas-sigurta tas-servizzi ewlenin tal-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha
elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali li jitwettaq taht ir-responsabbilta tal-
Kummissjoni jenhtieg li jikkonforma mar-Regolament (UE) 2018/1725.

(20)  L-Istati Membri, irrapprezentati mill-Awtoritajiet Nazzjonali rilevanti jew minn korpi mahtura ohra responsabbli,
jiddeterminaw flimkien l-iskop u l-mezz tal-ipprocessar tad-data personali permezz tal-Infrastruttura ta’ Servizzi
Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali u ghalhekk huma
kontrolluri. Ir-responsabbiltajiet rispettivi ta’ bejn il-kontrolluri jenhtieg li jigu definiti farrangament separat. Il-
Kummissjoni, bhala fornitur ta’ soluzzjonijiet teknici u organizzattivi tal-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha
elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali, tipprocessa d-data personali kriptata
tal-pazjenti fisem l-Istati Membri bejn il-Punti ta’ Kuntatt Nazzjonali ghas-Sahha elettronika u ghaldagstant hija
processur. Skont I-Artikolu 28 tar-Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data u I-Artikolu 29 tar-
Regolament (UE) 2018/1725, l-ipprocessar minn processur ghandu jkun regolat minn kuntratt jew att legali skont
il-ligi tal-Unjoni jew ta’ Stat Membru, li jorbot lill-processur fir-rigward tal-kontrollur, u li jispecifika l-ipprocessar.
Din id-Decizjoni tistabbilixxi regoli li jirregolaw l-ipprocessar mill-Kummissjoni bhala processur.

(21)  Sabiex jigu zgurati drittijiet ta’ access ugwali fuq il-bazi tar-Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data u -
Regolament (UE) 2018/1725, il-Kummissjoni jenhtieg li titgies bhala l-kontrollur tad-data personali fir-rigward tal-
gestjoni tad-drittijiet ta’ access ghall-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’
Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali

(22) Sabiex il-proceduri ta’ rimborz isiru trasparenti, jenhtieg li jkunu stabbiliti r-regoli dwar l-ispejjez tal-partecipanti fl-
attivitajiet tan-Netwerk tas-Sahha elettronika.

(23) 1d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2011/890/UE jenhtieg ghalhekk li tithassar u tigi sostitwita b’din id-Decizjoni ghal
ragunijiet ta’ ¢ertezza u ¢arezza guridika.

(*) Id-Direttiva 2002/58/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Lulju 2002 dwar l-ipprocessar tad-data personali u I-
protezzjoni tal-privatezza fis-settur tal-komunikazzjoni elettronika (Direttiva dwar il-privatezza u l-komunikazzjoni elettronika)
(GU L 201, 31.7.2002, p. 37).
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(24)  I-mizuri previsti fdin id-Decizjoni huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat imwaqgaf skont l-Artikolu 16 tad-
Direttiva 2011/24/UE,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONT:

Artikolu 1

Suggett

Din id-Decizjoni tipprovdi r-regoli mehtiega ghall-istabbiliment, ghall-gestjoni u ghall-funzjonament tan-Netwerk tas-
Sahha elettronika tal-awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghas-Sahha elettronika, kif stipulat bl-Artikolu 14 tad-Direttiva
2011/24/UE.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

1. Ghallfinijiet ta’ din id-Decizjoni:

(a) “Netwerk tas-Sahha elettronika” tfisser in-netwerk volontarju li jghaqqad flimkien l-awtoritajiet nazzjonali responsabbli
ghas-Sahha elettronika li gew mahtura mill-Istati Membri u li jsegwi l-objettivi stabbiliti fl-Artikolu 14 tad-Direttiva
2011/24/UE;

(b) “Punti ta’ Kuntatt Nazzjonali ghas-Sahha elettronika” tfisser il-portali organizzattivi u tekni¢i ghall-forniment ta’
Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali taht ir-responsabbilta tal-Istati Membri;

(c) “Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali” tfisser is-servizzi ezistenti li jigu pprocessati permezz
tal-Punti ta’ Kuntatt Nazzjonali ghas-Sahha elettronika u permezz ta’ pjattaforma ta’ servizzi ewlenija zviluppata mill-
Kummissjoni ghall-fini tal-kura tas-sahha transkonfinali;

(d) “Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika
Transkonfinali” tfisser l-infrastruttura li tippermetti [-forniment ta’ Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika
permezz tal-Punti ta’ Kuntatt Nazzjonali ghas-Sahha elettronika u l-pjattaforma Ewropea ta’ servizzi ewlenija. Din I-
infrastruttura tinkludi kemm is-servizzi generici, kif definiti fl-Artikolu 2(2)(e) tar-Regolament (UE) Nru 283/2014,
zviluppati mill-Istati Membri u l-pjattaforma ta’ servizzi ewlenija, kif definita fl-Artikolu 2(2)(d) tieghu, Zviluppata
mill-Kummissjoni;

(e) “Servizzi Ewropej tas-Sahha elettronika kondivizi ohrajn” tfisser is-servizzi digitali li jistghu jigu zviluppati fil-qafas tan-
Netwerk tas-Sahha elettronika u jigu kondivizi bejn I-Istati Membri;

(f) “mudell ta’ governanza” tfisser sett ta’ regoli li jikkoncernaw il-hatra ta’ korpi li jippartecipaw fi processi tat-tehid ta’
decizjonijiet li jikkoncernaw I-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni
tas-Sahha elettronika Transkonfinali jew Servizzi Ewropej tas-Sahha elettronika kondivizi ohrajn fil-qafas tan-Netwerk
tas-Sahha elettronika, kif ukoll deskrizzjoni ta’ dawk il-processi.

2. Id-definizzjonijiet fil-punti (1), (2), (7) u (8) tal-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) 2016/679 ghandhom japplikaw skont
dan.

Artikolu 3

Shubija fin-Netwerk tas-Sahha elettronika

1. Il-membri tan-Netwerk tas-Sahha elettronika ghandhom ikunu l-awtoritajiet tal-Istati Membri responsabbli ghas-
Sahha elettronika li jinhatru minn dawk l-Istati Membri i jippartecipaw fin-Netwerk tas-Sahha elettronika.

2. L-Istati Membri i jixtiequ jippartecipaw fin-Netwerk tas-Sahha elettronika ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni
bil-miktub dwar:

(a) id-decizjoni li jippartecipaw fin-Netwerk tas-Sahha elettronika;

(b) l-awtorita nazzjonali responsabbli mis-Sahha elettronika li se ssir Membru tan-Netwerk tas-Sahha elettronika, kif ukoll
l-isem tar-rapprezentant u dak tas-sostitut tieghu/taghha.



L 270/88 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea 24.10.2019

3. I-Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni bil-miktub b’dan li gej:
(a) id-decizjoni taghhom li jirtiraw min-Netwerk tas-Sahha elettronika;

(b) kwalunkwe bidliet fl-informazzjoni msemmija fil-punt (b) tal-paragrafu 2.

4. II-Kummissjoni ghandha tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku I-listi ta” Membri li jipparte¢ipaw fin-Netwerk tas-
Sahha elettronika.

Artikolu 4

Attivitajiet tan-Netwerk tas-Sahha elettronika

1. Sabiex tilhaq l-objettiv imsemmi fl-Artikolu 14(2)(a) tad-Direttiva 2011/24/UE, in-Netwerk tas-Sahha elettronika
jista’, b'mod partikolari:

(a) jiffacilita interoperabbilta akbar tas-sistemi tat-teknologija tal-informazzjoni u tal-komunikazzjoni nazzjonali u t-
trasferibbilta transfruntiera tad-data elettronika dwar is-sahha fil-kura tas-sahha transkonfinali;

(b) jipprovdi gwida lill-Istati Membri, fkooperazzjoni ma’ awtoritajiet supervizorji kompetenti ohra, brabta mal-
kondivizjoni ta’ data dwar is-sahha bejn l-Istati Membri u l-ghoti tas-setgha lic-¢ittadini biex jaccessaw u jikkondividu
d-data taghhom stess;

(c) jipprovdi gwida lill-Istati Membri u jiffacilita l-iskambju ta’ prattiki tajba dwar l-izvilupp ta’ diversi servizzi tas-sahha
digitali bhat-telemedicina, is-sahha mobbli jew it-teknologiji I-godda fil-qasam tal-big data u tal-intelligenza artificjali,
filwaqt li jqis l-azzjonijiet li ghaddejjin bhalissa fil-livell tal-UE;

(d) jipprovdi gwida lill-Istati Membri rigward l-appogg ghall-promozzjoni tas-sahha, ghall-prevenzjoni tal-mard u ghall-
ghoti mtejjeb ta’ kura tas-sahha permezz ta’ uzu mtejjeb tad-data dwar is-sahha u billi jittejbu l-hiliet digitali tal-
pazjenti u tal-professjonisti tal-kura tas-sahha;

(e) jipprovdi gwida lill-Istati Membri u jiffacilita skambju volontarju tal-ahjar pratti¢i dwar l-investimenti fl-infrastruttura
digitali;

(f) jipprovdi gwida, fkollaborazzjoni ma’ korpi rilevanti u partijiet ikkoncernati ohra, lill-Istati Membri dwar il-kazijiet ta’
uzu mehtiega ghall-interoperabbilta klinika u l-ghodod biex tinkiseb;

(g) jipprovdi gwida lill-Membri dwar is-sigurta tal-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’
Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali jew ta’ Servizzi Ewropej tas-Sahha elettronika kondivizi ohra li gew
zviluppati fil-qafas tan-Netwerk tas-Sahha elettronika, li tqis il-legizlazzjoni u d-dokumenti elaborati fil-livell tal-Unjoni
b'mod partikolari fil-qasam tas-sigurta, kif ukoll ir-rakkomandazzjonijiet fil-qasam ta¢-cibersigurta, fkooperazzjoni
mill-qrib mal-Grupp ta’ Kooperazzjoni dwar is-Sigurta tan-Netwerks u tal-Informazzjoni u mal-Agenzija tal-Unjoni
Ewropea dwar is-Sigurta tan-Netwerks u tal-Informazzjoni u mal-awtoritajiet nazzjonal, fejn rilevanti.

2. Fit-tfassil tal-linji gwida dwar metodi effettivi li jippermettu l-uzu ta’ informazzjoni medika ghas-sahha pubblika u r-
ricerka msemmija fl-Artikolu 14(2)(b)(ii) tad-Direttiva 2011/24/UE, in-Netwerk tas-Sahha elettronika ghandu jqis il-linji
gwida adottati mill-Bord Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data u fejn xieraq, jikkonsulta mieghu. Dawn il-linji gwida jistghu
jindirizzaw ukoll l-informazzjoni skambjata permezz tal-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-
Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali jew ta’ Servizzi Ewropej tas-Sahha elettronika kondivizi
ohrajn.

Artikolu 5

Funzjonament tan-Netwerk tas-Sahha elettronika

1.  In-Netwerk tas-Sahha elettronika ghandu jistabbilixxi r-Regoli ta’ Procedura tieghu stess, b'maggoranza semplici tal-
Membri tieghu.

2. In-Netwerk tas-Sahha elettronika ghandu jadotta programm ta’ hidma pluriennali u strument ta’ evalwazzjoni dwar -
implimentazzjoni ta’ dan il-programm.
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3. Sabiex iwettaq il-kompiti tieghu, in-Netwerk tas-Sahha elettronika jista’ jistabbilixxi sottogruppi permanenti b'rabta
Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali u ma’ Servizzi Ewropej tas-Sahha elettronika kondivizi ohra
li gew zviluppati fil-qafas tan-Netwerk tas-Sahha elettronika.

4. In-Netwerk tas-Sahha elettronika jista’ wkoll jistabbilixxi sottogruppi temporanji, inkluz besperti sabiex jezaminaw
kwistjonijiet specifici abbazi tat-termini ta’ referenza definiti min-Netwerk tas-Sahha elettronika stess. Sottogruppi ta’ dan
it-tip ghandhom jigu xolti malli jwettqu l-mandat taghhom.

5. Metal-Membri tan-Netwerk tas-Sahha elettronika jiddeciedu li jipprovdu l-kooperazzjoni taghhom f'xi oqsma koperti
mill-kompiti tan-Netwerk tas-Sahha elettronika, jenhtieg li jiftiehmu dwar ir-regoli tal-kooperazzjoni pprovduta u
jimpenjaw ruhhom ghalihom.

6.  Fit-twettiq tal-objettivi tieghu, in-Netwerk tas-Sahha elettronika ghandu jahdem fkooperazzjoni mill-qrib mal-
Azzjonijiet Kongunti li jappoggaw l-attivitajiet tan-Netwerk tas-Sahha elettronika fejn tali azzjonijiet kongunti jezistu, mal-
partijiet ikkoncernati jew ma’ korpi jew mekkanizmi ta’ appogg ikkoncernati ohra u ghandu jqis ir-rizultati miksuba fil-
qafas ta’ dawk l-attivitajiet.

7. In-Netwerk tas-Sahha elettronika ghandu jelabora, flimkien mal-Kummissjoni, il-mudelli ta’ governanza tal-
Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali
u jippartecipa f'dik il-governanza billi:

(i) jagbel dwar il-prijoritajiet tal-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika, u jissorvelja l-operazzjoni
taghhom;

(ii) ifassal linji gwida u rekwiziti ghall-operazzjoni, inkluz l-ghazla ta’ standards uzati ghall-Infrastruttura ta’ Servizzi
Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali;

(i) jagbel jew le jekk il-Membri tan-Netwerk tas-Sahha elettronika ghandhomx jithallew jibdew u jkomplu jiskambjaw id-
data tas-sahha elettronika permezz tal-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’
Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali permezz tal-Punti ta’ Kuntatt Nazzjonali taghhom ghas-Sahha
elettronika, abbazi tal-konformita taghhom mar-rekwiziti stabbiliti min-Netwerk tas-Sahha elettronika, kif evalwata
mit-testijiet ipprovduti mill-Kummissjoni u l-awditi mwettqa minnha;

(iv) japprova l-pjan ta’ hidma annwali ghall-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’
Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali.

8. In-Netwerk tas-Sahha elettronika jista’ jelabora, flimkien mal-Kummissjoni, il-mudelli ta’ governanza ta’ Servizzi
Ewropej tas-Sahha elettronika kondivizi ohra li gew zviluppati fil-qafas tan-Netwerk tas-Sahha elettronika u jippartecipa
fil-governanza taghhom. In-Netwerk jista® wkoll jistabbilixxi l-prijoritajiet, flimkien mal-Kummissjoni, u jfassal il-linji
gwida ghall-operazzjoni ta’ Servizzi Ewropej tas-Sahha elettronika bhal dawn.

9.  Ir-Regoli ta’ Procedura jistghu jipprevedu li pajjizi, li mhumiex Stati Membri u li japplikaw id-Direttiva 2011/24/UE,
jistghu jippartec¢ipaw fil-laqghat tan-Netwerk tas-Sahha elettronika bhala osservaturi.

10.  I-membri tan-Netwerk tas-Sahha elettronika u r-rapprezentanti taghhom, kif ukoll l-esperti u l-osservaturi
mistiedna, ghandhom jikkonformaw mal-obbligi tas-segretezza professjonali kif stabbiliti fl-Artikolu 339 tat-Trattat, kif
ukoll mar-regoli tal-Kummissjoni dwar is-sigurta li ghandhom x’jagsmu mal-protezzjoni tat-taghrif ikklassifikat tal-UE, kif
stabbiliti fid-Decizjoni tal-Kummissjoni (UE, Euratom) 2015/444 (V). Jekk jongsu milli jharsu dawn 1-obbligi, il-President
tan-Netwerk tas-Sahha elettronika jista’ jiehu I-mizuri xierqa kollha kif previst fir-Regoli ta’ Procedura.

Artikolu 6

Relazzjoni bejn in-Netwerk tas-Sahha elettronika u -Kummissjoni

1. I-Kummissjoni ghandha:

(a) tattendiu tikkopresiedi I-laqghat tan-Netwerk tas-Sahha elettronika flimkien mar-rapprezentant tal-Membri;

(") Id-Decizjoni tal-Kummissjoni (UE, Euratom) 2015/444 tat-13 ta’ Marzu 2015 dwar ir-regoli tas-Sigurta ghall-protezzjoni ta’
informazzjoni klassifikata tal-UE (GU L 72, 17.3.2015, p. 53).
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(b) tikkoopera man-Netwerk tas-Sahha elettronika u tipprovdilu appogg fir-rigward tal-attivitajiet tieghu;
(c) tipprovdi servizzi segretarjali ghan-Netwerk tas-Sahha elettronika;

(d) tizviluppa, timplimenta u zzomm mizuri tekni¢i u organizzattivi marbuta mas-servizzi ewlenin tal-Infrastruttura ta’
Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali;

(e) tappogga lin-Netwerk tas-Sahha elettronika biex jasal ghal qbil dwar il-konformita teknika u organizzattiva tal-Punti ta’
Kuntatt Nazzjonali ghas-Sahha elettronika mar-rekwiziti ghall-iskambju transkonfinali ta’ data dwar is-sahha billi
tipprovdi u twettaq it-testijiet u l-awditi mehtiega. L-esperti mill-Istati Membri jistghu jghinu lill-awdituri tal-
Kummissjoni.

2. Il-Kummissjoni tista’ tattendi l-laqghat tas-sottogruppi tan-Netwerk tas-Sahha elettronika.

3. I-Kummissjoni tista’ tikkonsulta man-Netwerk tas-Sahha elettronika dwar kwistjonijiet relatati mas-Sahha elettronika
fil-livell tal-Unjoni u mal-iskambju tal-ahjar prattiki tas-Sahha elettronika.

4. I-Kummissjoni ghandha tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku l-informazzjoni dwar l-attivitajiet imwettqa min-
Netwerk tas-Sahha elettronika.

Artikolu 7

Protezzjoni tad-data

1. L-Istati Membri, irrapprezentati mill-Awtoritajiet Nazzjonali rilevanti jew minn korpi mahtura ohra responsabbli
ghandhom jitqiesu bhala kontrolluri tad-data personali li jipprocessaw permezz tal-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-
Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali u ghandhom jallokaw ir-responsab-
biltajiet bejn il-kontrolluri b'mod ¢ar u trasparenti.

2. II-Kummissjoni ghandha titqies bhala processur tad-data ghad-data personali tal-pazjenti li tigi pprocessata permezz
tal-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika
Transkonfinali. Fil-kapacita taghha bhala processur, il-Kummissjoni ghandha tiehu hsieb is-servizzi ewlenin tal-
Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali
u ghandha tikkonforma mal-obbligi ta’ processur stabbiliti fl-Anness ta’ din id-Decizjoni. II-Kummissjoni ma ghandhiex
ikollha access ghad-data personali tal-pazjenti pprocessata permezz tal-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha
elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali.

3. II-Kummissjoni ghandha titqies bhala kontrollur tal-ipprocessar tad-data personali mehtiega biex jinghataw u jigu
gestiti d-drittijiet ta’ access ghas-servizzi ewlenin tal-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi
ta’ Informazzjoni tas-Sahha elettronika Transkonfinali. Tali data tinkludi d-dettalji ta’ kuntatt tal-utenti, inkluz l-isem, il-
kunjom u l-indirizz tal-posta elettronika u l-affiljazzjoni taghhom.

Artikolu 8
Spejjez

1.  I-partecipanti fl-attivitajiet tan-Netwerk tas-Sahha elettronika ma ghandhomx jithallsu mill-Kummissjoni ghas-
servizzi taghhom.

2. L-ispejjez tal-ivvjaggar u tas-sussistenza mgarrba mill-partecipanti fl-attivitajiet tan-Netwerk tas-Sahha elettronika
ghandhom jigu rimborzati mill-Kummissjoni fkonformita mad-dispozizzjonijiet fis-sehh fi hdan il-Kummissjoni dwar ir-
rimborz tal-ispejjez li jgarrbu l-persuni minn barra [-Kummissjoni li jkunu mistiedna biex jattendu laqghat fil-kapacita
taghhom ta’ esperti. Dawn l-ispejjez ghandhom jigu rimborzati lura fil-limiti tal-approprjazzjonijiet disponibbli, allokati
skont il-procedura annwali ghall-allokazzjoni tar-rizorsi.
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Artikolu 9
Thassir
Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2011/890/UE hija mhassra. Ir-referenzi ghad-Decizjoni mhassra ghandhom jigu
interpretati bhala referenzi ghal din id-Decizjoni.
Artikolu 10

Destinatarji

Din id-Decizjoni hi indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, it-22 ta’ Ottubru 2019.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

RESPONSABBILITAJIET TAL-KUMMISSJONI BHALA PROCESSUR TAD-DATA GHALL-INFRASTRUTTURA
TA’ SERVIZZI DIGITALI TAS-SAHHA ELETTRONIKA GHAS-SERVIZZI TA’ INFORMAZZJONI TAS-SAHHA
ELETTRONIKA TRANSKONFINALI

[I-Kummissjoni ghandha:

1. Tistabbilixxi u tizgura infrastruttura ta’ komunikazzjoni sigura u affidabbli li tghaqqad in-netwerks tal-Membri tan-
Netwerk tas-Sahha elettronika involuti fl-Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’
Informazzjoni tas-Sahha Elettronika Transkonfinali (“Infrastruttura ta’ Komunikazzjoni Centrali Sigura”). Biex
tissodisfa 1-obbligi taghha, il-Kummissjoni tista’ tqabbad lil partijiet terzi. l-Kummissjoni ghandha tizgura li l-istess

obbligi tal-protezzjoni tad-data kif stabbiliti £din id-Decizjoni japplikaw ghal dawn il-partijiet terzi.

2. Tikkonfigura parti mill-Infrastruttura ta’ Komunikazzjoni Centrali Sigura b’tali mod li 1-Punti ta’ Kuntatt Nazzjonali
ghas-Sahha elettronika jkunu jistghu jiskambjaw l-informazzjoni b'mod sigur, affidabbli u effi¢jenti.

3. I-Kummissjoni ghandha tipprocessa d-data personali dwar l-istruzzjonijiet dokumentati mill-Kontrolluri.

Centrali Sigura. Ghal dan il-ghan, il-Kummissjoni ghandha:

(a) tahtar entita responsabbli ghall-gestjoni tas-sigurta fil-livell tal-Infrastruttura ta’ Komunikazzjoni Centrali Sigura,
tikkomunika lill-kontrolluri tad-data l-informazzjoni ta’ kuntatt taghha u tizgura d-disponibbilta taghha li
tirreagixxi ghal theddid ta’ sigurta;

(b) tassumi r-responsabbiltd tas-sigurta tal-Infrastruttura ta’ Komunikazzjoni Centrali Sigura;

(c) tizgura li l-individwi kollha li jinghataw access ghall-Infrastruttura ta’ Komunikazzjoni Centrali Sigura jkunu
soggetti ghal obbligu ta’ kunfidenzjalita kuntrattwali, professjonali jew statutorju;

(d) tizgura li I-persunal li jkollu access ghall-informazzjoni kklassifikata jkun jissodisfa I-kriterji korrispondenti tal-
awtorizzazzjoni u tal-kunfidenzjalita.

5. Tiehu l-mizuri ta’ sigurta kollha mehtiega biex tevita li tikkomprometti I-funzjonament operazzjonali bla xkiel tad-
dominju ta’ haddiehor. Ghal dan il-ghan, il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi l-proceduri specifici rigward il-
konnessjoni mal-Infrastruttura ta’ Komunikazzjoni Centrali Sigura. Din l-informazzjoni tinkludi:

(a) il-procedura ta’ valutazzjoni tar-riskju, sabiex jigu identifikati u stmati t-theddidiet potenzjali ghas-sistema;
(b) l-awditu u l-procedura ta’ riezami sabiex:

(i) tigi kkontrollata l-korrispondenza bejn il-mizuri ta’ sigurta implimentati u I-politika ta’ sigurta applikabbli;

(ii) tigi kkontrollata fuq bazi regolari l-integrita tal-fajls tas-sistema, tal-parametri tas-sigurta u tal-awtorizzaz-
zjonijiet moghtija;

(ifi) ikun hemm monitoragg sabiex jigi identifikat kwalunkwe ksur ta’ sigurta jew intruzjoni;
(iv) jigu implimentati l-bidliet sabiex jigu evitati d-dghufijiet ta’ sigurta ezistenti u

(v) jigu ddefiniti I-kondizzjonijiet li bihom jigu awtorizzati awditi indipendenti, inkluz spezzjonijiet, anke fuq
talba tal-kontrolluri u jikkontribwixxu ghat-twettiq ta’ tali awditi u riezamijiet tal-mizuri ta’ sigurta.

(c) il-procedura ta’ kontroll tal-bidla sabiex jigi ddokumentat u jitkejjel l-impatt ta’ bidla qabel l-implimentazzjoni
taghha u sabiex il-Punti ta’ Kuntatt Nazzjonali dwar is-Sahha elettronika jinZammu informati dwar kwalunkwe
bidla li tista’ taffettwa l-komunikazzjoni ma’ infrastrutturi nazzjonali ohra ufjew is-sigurta taghhom;

(d) il-procedura ta’ manutenzjoni u tiswija biex jigu specifikati r-regoli u l-kundizzjonijiet li jridu jigu segwiti meta
jkun hemm il-htiega ta’ manutenzjoni ufjew tiswija;

(e) il-procedura ta’ incident tas-sigurta sabiex tigi ddefinita l-iskema ta’ rappurtar u ta’ eskalazzjoni, jigu informati
minghajr dewmien l-amministrazzjonijiet nazzjonali responsabbli, kif ukoll il-Kontrollur Ewropew ghall-
Protezzjoni tad-Data bi kwalunkwe ksur tas-sigurta u jigi ddefinit process dixxiplinari biex jittratta mal-ksur ta’
sigurta.
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Centrali Sigura u ghall-kontrolli tad-data logika u l-access tas-sigurtd. Ghal dan il-ghan, il-Kummissjoni ghandha:

(a) tizgura sigurta fizika biex tistabbilixxi perimetri ta’ sigurta distintivi u tippermetti l-identifikazzjoni ta’ ksur;

(b) tikkontrolla l-access ghall-facilitajiet u z-zamma ta’ registru tal-vizitaturi ghall-finijiet tat-traccar;

(c) tizgura li l-persuni esterni li jinghataw access ghall-bini jigu skortati minn persunal debitament awtorizzat tal-
organizzazzjoni rispettiva taghha;

(d) tizgura li t-taghmir ma jkunx jista’ jigi mizjud, sostitwit jew imnehhi minghajr awtorizzazzjoni minn qabel tal-
korpi responsabbli mahtura;

(e) tikkontrolla l-a¢cess min-netwerks ohra jew lejhom li jkunu interkonnessi mal-Infrastruttura ta’ Komunikazzjoni
Centrali Sigura;

(f) tizgura li l-individwi li jaccessaw I-Infrastruttura ta’ Komunikazzjoni Centrali Sigura jigu identifikati u awtentikati;

(g) tirrevedi d-drittijiet tal-awtorizzazzjoni marbuta mal-ac¢¢ess ghall-Infrastruttura ta” Komunikazzjoni Centrali
Sigura fkaz ta’ ksur tas-sigurta li jaffettwa din l-infrastruttura;

(h) izZomm l-integrita tal-informazzjoni trazmessa permezz tal-Infrastruttura ta’ Komunikazzjoni Centrali Sigura;

i) timplimenta mizuri ta’ sigurtd tekni¢i u organizzattivi ghall-prevenzjoni ta’ acéess mhux awtorizzat ghal data
p N g g ghall-p ) 8
personali;

() timplimenta, kull meta jkun mehtieg, mizuri li jimblukkaw l-access ghall-Infrastruttura ta’ Komunikazzjoni
Centrali Sigura mid-dominju tal-Punti ta’ Kuntatt Nazzjonali ghas-Sahha elettronika (jigifieri: Imblokkar ta’ post/
indirizz IP).

7. Tiehu l-passi biex tipprotegi d-dominju taghha, inkluz billi taqtal-konnessjonijiet, fkaz ta’ devjazzjoni sostanzjali mill-
principji u l-kuncetti ta’ kwalita jew ta’ sigurta.
8. Izzomm pjan ta’ gestjoni tar-riskju marbut mal-qasam ta’ responsabbilta taghha.

9. Tissorvelja — fhin reali — il-prestazzjoni tal-komponenti tas-servizz kollha tas-servizzi tal-Infrastruttura ta’
Komunikazzjoni Centrali Sigura, tipprovdi statistici regolari u zzomm ir-rekords.

10. Tipprovdi appogg ghas-servizzi kollha tal-Infrastruttura ta’ Komunikazzjoni Centrali Sigura bl-Ingliz kuljum u fkull
hin permezz tat-telefon, tal-posta jew tal-Portal Web u taccetta t-telefonati mill-persuni awtorizzati: il-koordinaturi
tal-Infrastruttura ta’ Komunikazzjoni Centrali Sigura u l-helpdesks rispettivi taghhom, I-Uffijali tal-Progetti u I-
persuni mahtura mill-Kummissjoni.

11. Tappogga lill-kontrolluri billi tipprovdi informazzjoni dwar I-Infrastruttura ta’ Komunikazzjoni Centrali Sigura tal-
Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika ghas-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha Elettronika
Transkonfinali, sabiex timplimenta l-obbligi tal-Artikoli 35 u 36 tar-Regolament (UE) 2016/679.

12. Tizgura li d-data trasportata fl-Infrastruttura ta’ Komunikazzjoni Centrali Sigura tkun kriptata.

13. Tiehu l-mizuri kollha rilevanti biex tipprevjeni li l-operaturi tal-Infrastruttura ta’ Komunikazzjoni Centrali Sigura
jkollhom access mhux awtorizzat ghad-data trasportata.

14. Tiechu l-mizuri sabiex tiffacilita l-interoperabbilta u I-komunikazzjoni bejn l-amministrazzjonijiet nazzjonali
kompetenti mahtura tal-Infrastruttura ta’ Komunikazzjoni Centrali Sigura.
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