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A BIZOTTSAG (EU) ....... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2026.9.18.)

az (EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a harmadik orszagok és
nemzetkozi szervezetek szamara a digitalis feliigyeleti platform funkciéihoz valo
részleges hozzaférés biztositasa tekintetében torténé kiegészitésérol

(EGT-vonatkozast szoveg)
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INDOKOLAS

1. A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS HATTERE

A hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérdl szold (EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
kibdvitette a fertdz6 betegségek és a kapcsolodd kiilonds egészségi problémak jarvanyiligyi
feliigyeletének jogi keretét. Az (EU) 2022/2371 rendelet hangsulyt helyez tovabba az EU, a
tagallamok, a nemzetkdzi szervezetek, kiilonosen az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) és
a harmadik orszagok kozotti szélesebb korti egyiittmiikodésre, ily moddon fokozva a
betegségek nyomon kovetésére és megeldzésére iranyuld kollektiv eréfeszitéseket.

Ez a felhatalmazason alapul6 jogi aktus meghatarozza azokat a feltételeket, amelyek mellett
harmadik orszagok és a WHO hozzaférést kaphatnak a fert6z6 betegségek és a kapcsolodo
kiilonds egészségi problémak feliigyeletére szolgalo digitalis platformhoz (EpiPulse).

2. AZ AKTUS ELFOGADASAT MEGELOZO KONZULTACIOK

Az (EU) 2022/2371 rendelet 31. cikke (4) bekezdésének megfeleléen a Bizottsag e
felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasa el6tt a jogalkotds mindségének javitdsarol
sz610, 2016. aprilis 13-1 intézménykozi megallapodasban megallapitott elvekkel dsszhangban
konzultalt az egyes tagallamok altal kijelolt szakértokkel. A Bizottsag konzultalt a
C(2022)8816 bizottsagi hatarozattal' 1étrehozott népegészségiigyi szakértdi csoporttal. A
népegészségiigyi szakértdi csoport 2025 juliusdban és decemberében két virtudlis iilésen
foglalkozott ezzel a kérdéssel. Konzultaciora keriilt sor az ECDC feliigyelettel,
mikrobiologiaval és fenyegetésfelderitéssel foglalkozé nemzeti kapcsolattartd pontjaival is.

3. A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS JOGI ELEMEI

A felhatalmazéason alapul6 jogi aktus 6sszhangban van a vonatkozd unids jogszabalyokban,
kiilondsen az (EU) 2022/2371 rendeletben meghatarozott elvekkel. A rendelet 14. cikke (7)
bekezdésének a) pontjan alapul, amely felhatalmazza a Bizottsdgot arra, hogy
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az (EU) 2022/2371 rendelet kiegészitése
c€ljabol azon esetekrdl és feltételekrdl, amelyek fennallasakor az érintett harmadik orszagok
és nemzetkozi szervezetek szdmara részleges hozzaférés adhatdé a digitdlis feliigyeleti
platform funkcidihoz, valamint az ilyen hozzaférésre vonatkoz6 gyakorlati rendelkezésekrol.

A felhatalmazéason alapul6 jogi aktust hatalybalépésének napjatol kell alkalmazni.

A Bizottsag hatarozata (2022. december 7.) a népegészségiiggyel foglalkozé bizottsagi szakértdi
csoport létrehozasarol és az egészségfejlesztéssel, a betegségmegeldzéssel és a nem fertdz6 betegségek
kezelésével foglalkozod bizottsagi szakértdi csoport létrehozasarol szold bizottsagi hatarozat hatalyon
kiviil helyezésérdl (HL C, C/471, 2022.12.12., 8. 0.).
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A BIZOTTSAG (EU) ...\... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2026.9.18.)

az (EU) 2022/2371 euro6pai parlamenti és tanacsi rendeletnek a harmadik orszagok és
nemzetkozi szervezetek szamara a digitalis feliigyeleti platform funkcidihoz valo
részleges hozzaférés biztositasa tekintetében torténé kiegészitésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a hatarokon 4t terjedd stlyos egészségiigyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU
hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2022. november 23-i (EU) 2022/2371 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletre! és kiilondsen annak 14. cikke (7) bekezdése a) pontjara,

mivel;

(1) Az (EU) 2022/2371 rendelet rendelkezik a harmadik orszdgokkal és az (EU)
2018/1725 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet? 3. cikkének 21. pontjaban szerepld
meghatarozas szerinti nemzetk6zi szervezetekkel a népegészségiigyi feliigyelet terén
folytatott unioés egyiittmiikodésrol.

(2) Az (EU) 2022/2371 rendelet kifejezetten hangstlyozza annak fontossagat, hogy az
Unid egyiittmikodjon az Egészségiligyi Vilagszervezettel (WHO). A WHO fert6z6
betegségekkel kapcsolatos megbizatdsa hasonld az Eurdpai Betegségmegel6zési és
Jarvanyvédelmi Kozpont (a tovadbbiakban: ECDC) megbizatasahoz. A WHO europai
régidja valamennyi tagallamot magaban foglalja. Néhany betegség esetében az ECDC
és a WHO kozos feliigyeletet gyakorol. A WHO-val val6 szinergikus egytittmiikodés
biztositja az erdfeszitések egymast kiegészitd jellegét, ugyanakkor a tagallamok altal
végzett munka terén segit elkeriilni a parhuzamossagokat.

(3) Az (EU) 2022/2371 rendelet 13. cikke két egymast kiegészité feliigyeleti
megkozelitéssel foglalkozik. A mutatéalapti feliigyelet olyan elére meghatarozott
strukturalt adatokra tdmaszkodik, amelyeket rendszeres 1d6kozonként, rutinszerlien
gyljtenek a jarvanyligyi mutatok nyomon kovetése érdekében. A 13. cikk (3)
bekezdésének a) pontja a 2. cikk (1) bekezdése a) pontjanak i. és ii. alpontjdban
emlitett fert6z0 betegségek ¢és kapcsolodd egészségi problémak jarvanyligyi
feliigyeletével kapcsolatos Osszehasonlithatd és kompatibilis adatok és informacidk
kozlésének kotelezettségérdl rendelkezik. Az eseményalapu feliigyelet keretében eseti
informaciok gytjtésére keriil sor azokrol a szokatlan egészségiigyi eseményekrol,
amelyek hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszElyt jelezhetnek. A 13. cikk (3)
bekezdésének b) és c) pontja eldirja a jarvanyligyi helyzetek alakulasara és a szokatlan

! HL L 314.,2022.12.6., 26. o.

2 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek altali kezelése
tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és
az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviill helyezésérdl (HL L 295., 2018.11.21., 39. o.
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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(4)

©)

(6)

(7)

(8)

)

jarvanyligyi jelenségekre vagy az 1j, ismeretlen eredeti fert6z0 betegségekre
vonatkozo6 relevans informéciok kozlését.

A fert6z0 betegségek unios szintl feliigyeletére szolgalo digitalis platform (EpiPulse)
két funkcioval rendelkezik. A mutatoalapu feliigyeleti modul, az ,,EpiPulse Cases”
lehetévé teszi az (EU) 2026/XXX bizottsagi végrehajtasi rendelet’ [Kiaddhivatal:
kerjiik, illesszék be a kovetkezé dokumentumra valo hivatkozast: C(2026)6011] 1.
melléklete szerinti unids szinti jarvanyligyi felligyelet hatalya ala tartoz6 betegségek
eseteire és korokozo-izolatumaira, valamint a kapcsolodo kiilonds egészségi
problémakra vonatkoz6 strukturalt nemzeti adatok rendszeres gyujtését, validalasat,
tarolasat és terjesztését. Az eseményalapt feliigyeleti modul, az ,,EpiPulse Events”
tamogatja minden olyan nemzeti szintli esemény gyors bejelentését és nyomon
kovetését, amely hatarokon atnyuld népegészségiigyi veszElyt jelenthet.

Annak érdekében, hogy az unios tagjeldlt orszagok és a potencialis tagjeldlt orszagok
felkésziilhessenek az Unidhoz vald csatlakozasra, a nemzeti feliigyeleti adatokat
bejelenthetik az EpiPulse Cases modulon keresztiil. A szinergidk elémozditasa és az
adatgyijtési tevékenységek kozotti atfedések elkeriilése érdekében az ECDC ¢és a
talalhatdé harmadik orszagok is tehetnek bejelentéseket az EpiPulse Cases modulon
keresztiil. A tagdllamok mutatdalapt felligyeleti adatainak védelme érdekében a
harmadik orszagok esetében az EpiPulse Cases modulban szerepld feliigyeleti
adatokhoz val6é hozzaférést az adott orszag altal szolgéltatott feliigyeleti adatokra kell
korlatozni.

Az ECDC-nek és a WHO-nak torténd kettds jelentéstétel elkeriilése érdekében a WHO
szamara hozzaférést lehet biztositani a kozos felligyelet alatt allo betegségekre és a
Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok (2005), illetve mas regionalis vagy globalis
feligyeleti kezdeményezések alapjan a WHO-nak jelentendd betegségekre
vonatkozoan az EpiPulse Cases modulban tarolt feliigyeleti adatokhoz.

A harmadik orszagok részleges hozzaférést kaphatnak az EpiPulse Events modulhoz,
ha olyan folyamatban 1€év6, hatdrokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszély érinti
Oket, amely jelentdséggel bir az Unid szaméara, vagy ha egy Unioban észlelt veszély
harmadik orszagok kozegészségiigye szempontjabol is jelentdséggel birhat, és ezért
sziikségessé teszi az emlitett harmadik orszagok és az Unid kozotti informacidcserét.
Korai eldrejelzési és reagalasi célbol a WHO hozzaférést kaphat az EpiPulse Events
modulban szerepld elemekhez, ha azok az Unidn beliil hatarokon atnyulo jelentéséggel
birnak, potencidlisan jak, vagy harmadik orszagok szdmara relevansak.

A személyes adatok harmadik orszagok és nemzetkdzi szervezetek részére torténd
tovabbitasanak meg kell felelnie az (EU) 2018/1725 rendeletben és az (EU) 2016/679
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben* meghatarozott kitelezettségeknek.

Az (EU)2018/1725 rendelet 42. cikkével Osszhangban a Bizottsdg konzultdlt az
eurdpai adatvédelmi biztossal, aki 2026. augusztus 10-én véleményt nyilvanitott,

A Bizottsag (EU) 2026/... végrehajtasi rendelete (XXX) a jarvanyligyi felligyelet hatalya ala tartozo
fert6z6 betegségekrél és kapcsolddd kiilonds egészségi problémakrol, tovabba a megfeleld
esetdefiniciokrdl, valamint az (EU) 2018/945 bizottsagi végrehajtasi hatdrozat hatalyon kiviil
helyezésér6l (HL L, 2026/XXX, XXX., ELL: XXX).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol (altalanos adatvédelmi rendelet)
(HL L 119.,2016.5.4., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hataly

Ez a rendelet meghatarozza azokat az eseteket és feltételeket, amelyek fennallasakor
harmadik orszagok ¢és nemzetk6zi szervezetek szamaéra részleges hozzaférés adhato az
EpiPulse funkcioihoz, valamint meghatdrozza az ilyen hozzaférésre vonatkoz6 gyakorlati
rendelkezéseket.

2. cikk

Az EpiPulse Cases modulhoz valé részleges hozzaférés biztositasanak esetei és feltételei

(D

2)

€)

Az ECDC részleges hozzaférést biztosithat az unids tagjelolt orszagok és a
potencialis tagjelolt orszagok szamara az EpiPulse Cases modulhoz, ha a Bizottsagtol
az (EU) 2021/1529 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel® létrehozott
Eldcsatlakozasi Tamogatédsi Eszkozzel (IPA III) 6sszhangban erre kap utasitast. A
tagjelolt vagy potencialis tagjelolt orszagoknak az EpiPulse Cases modulhoz valo
hozzaférése a sajat nemzeti feliigyeleti adataik rendelkezésre bocsatidsara ¢és
lekérdezésére korlatozodik, és a hozzaférés csak azt kdvetden adhaté meg, hogy az
ECDC ¢s a tagjelolt vagy potencialis tagjelolt orszag illetékes hatosaga igazgatasi
megallapodast irt ald vagy fogadott el az egyiittmiikodés bizonyos gyakorlati
vonatkozasairdl.

Az ECDC és a WHO ko6z0s feliigyelete ala tartozo betegségek tekintetében az ECDC
szamara részleges hozzaférést biztosithat az EpiPulse Cases modulhoz. Harmadik
orszagoknak az EpiPulse Cases modulhoz valé hozzaférése a sajat nemzeti
feliigyeleti adataik rendelkezésre bocsatdsara €s lekérdezésére korlatozodik, és a
hozzaférés csak azt kovetden adhato meg, hogy az ECDC ¢és a WHO igazgatasi
megallapodast irt ald vagy fogadott el az egylittmiikodés bizonyos gyakorlati
vonatkozasairdl.

Az ECDC részleges hozzaférést biztosithat a WHO szémara:

a) az EpiPulse Cases modulhoz azon betegségek vonatkozasaban, amelyeknél az
ECDC ¢s a WHO kozos feliigyeletet gyakorol. Az ilyen betegségekkel

szarmazo6 feliigyeleti adatokra is kiterjed;

b) az ECDC-t6l a WHO-hoz torténd adattovabbitas révén a tagallamok altal
jelentett €és az EpiPulse Cases modulban tarolt feliigyeleti adatokhoz,
amennyiben ezeket az adatokat a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok
(2005)% vagy mas regionalis vagy globdlis feliigyeleti kezdeményezések
alapjan jelenteni kell a WHO-nak.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/1529 rendelete (2021. szeptember 15.) az Eldcsatlakozési
Tamogatasi  Eszkéz  (IPA  1III)  létrehozasar6l  (HL L 330., 2021.9.20., 1.o0., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1529/0j).

Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok, amelyeket az Egészségiigyi Vilagkozgyiilés 2005. majus 23-
1 6tvennyolcadik iilésszakan fogadtak el, és amelyeket az Egészségiigyi Vilagkozgyiilés hetvendtodik
ilésszaka a WHA75.12 (2022) sz. hatarozattal, az Egészségiigyi Vilagkozgytlés hetvenhetedik
iilésszaka pedig a WHA77.17 (2024) sz. hatarozattal modositott.
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A WHO-nak az EpiPulse Cases modulhoz vagy az ott tarolt adatokhoz val6 részleges
hozzaférése csak azt kdvetden adhaté meg, hogy az ECDC és a WHO igazgatasi
megallapodast irt ald vagy fogadott el az egylittmikodés bizonyos gyakorlati

vonatkozasairdl.
3. cikk
Az EpiPulse Cases modulhoz valo részleges hozzaférés biztositasanak gyakorlati
vonatkozasai

(1) Amennyiben az ECDC a 2. cikk (1) bekezdésével dsszhangban részleges hozzaférést
biztosit az EpiPulse Cases modulhoz, a hozzaférést az (EU) 2026/XXX bizottsagi
végrehajtasi rendelet’ [Kiaddhivatal: kérjiik, illesszék be a kivetkezé dokumentumra
valo hivatkozast: C(2026)6010] 1. cikkében meghatarozott, a kijelolt feliigyeleti
halézatokban vald tagsdgra vonatkozd eljarassal Osszhangban biztositja az unids
tagjelolt orszagok és a potencialis tagjelolt orszagok altal kijelolt megfeleld
kapcsolattartd pontok szamara.

(2) Amennyiben az ECDC a 2. cikk (2) bekezdésével dsszhangban részleges hozzaférést
talalhat6é harmadik orszagok altal kijelolt megfeleld kapcsolattarté pontok szamara is
biztositja. Az ECDC ezt azt kovetden teszi meg, hogy a WHO-n keresztiil megkapta
a kijelolt kapcsolattartd pontok nevét, elérhetdségét és szervezeti hovatartozasat,
valamint az(oka)t a betegség(ek)et, amely(ek) vonatkozasaban kijelolték oOket. A
tagjelolt orszagok és a potencidlis tagjeldlt orszagok szdmara az ECDC az (1)
bekezdésben emlitett modon biztosit hozzaférést.

3) Amennyiben az ECDC a 2. cikk (3) bekezdésével dsszhangban részleges hozzaférést
biztosit az EpiPulse Cases modulhoz, a hozzaférést a WHO altal kijelolt megfeleld
kapcsolattartd pontok szamara is biztositja. Az ECDC ezt azt kovetden teszi meg,
hogy a WHO-n keresztiill megkapta a kijelolt kapcsolattartd pontok nevét és
elérhetdségét, valamint az(oka)t a betegség(ek)et, amely(ek) vonatkozdsidban
kijelolték oket.

(4) Az ECDC a 2. cikk (3) bekezdésének b) pontjaban emlitett unios feliigyeleti adatokat
a tagallamok nevében tovabbithatja a WHO-nak. Az ECDC adatfeldolgozoként jar el
a tagallamok nevében, amennyiben ezek az adatok személyes adatoknak mindsiilnek.

4. cikk
Az EpiPulse Events modulhoz valo részleges hozzaférés biztositasanak esetei és feltételei

(1) Az ECDC hozzaférést biztosithat egy harmadik orszag szamara az EpiPulse Events
modul egy adott eleméhez, valamint az ECDC altal készitett és az EpiPulse Events
modul keretében megosztott rendszeres korlatozott jelentésekhez, amennyiben az
adott orszag teljesiti az (EU) 2018/1725 rendelet 47. és 48. cikkében meghatarozott
adatvédelmi kotelezettségeket, €s az alabbi feltételek koziil legalabb egy teljestil:

a)  az EpiPulse Events modulban szerepld elemhez valé hozzaférés lehetdvé teszi
a harmadik orszdg szamara, hogy bejelentsen az Unidnak az orszagban
eléforduld fert6z6 betegség miatt bekovetkezett olyan kozegészségiigyi
eseményeket, amelyek az Uniora is vesz€lyt jelenthetnek;

7 A Bizottsag (EU) 2026/XXX végrehajtasi rendelete (XXX) a jarvanyligyi felligyeleti halozat
mitkodésére vonatkozo eljarasok megallapitasarol (HL L, XXX, ELI: XXX).
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(1)

2)

b) az ECDC megallapitja, hogy egy harmadik orszagnak az EpiPulse Events
modul egy adott eleméhez vald hozzaférése eldnyds lehet az adott orszagban a
betegségmegeldzés és jarvanyvédelem szempontjabol.

Egy harmadik orszagnak az EpiPulse Events modulhoz val6 részleges hozzaférése
csak azt kovetden adhaté meg, hogy az ECDC ¢s a harmadik orszag illetékes
hatésdga igazgatasi megallapodast irt ald vagy fogadott el az egylittmiikodés
bizonyos gyakorlati vonatkozasairdl.

Az ECDC hozzaférést biztosithat a WHO szamdara az EpiPulse Events modul
valamely egyedi eleméhez, jogot biztosithat az adott elem kiegészitéséhez ¢s adott
esetben elemek 1étrehozasahoz, valamint hozzaférést biztosithat az ECDC altal
készitett és az EpiPulse Events modulon beliil megosztott rendszeres korlatozott
jelentésekhez, amennyiben az alabbi feltételek koziil legalabb egy teljesiil:

a)  azelem hatarokon atnyul6 jelentdséggel bir az Union beliil;

b) az elem potencidlisan 1), a kozegészségiligyet fenyegetd fert6z6 betegséghez
kapcsolodik;

¢) azelem harmadik orszdgok szempontjabol is relevans.

A WHO-nak az EpiPulse Cases modulhoz valé részleges hozzaférése csak azt
kovetden adhatdé meg, hogy az ECDC és a WHO igazgatasi megallapodast irt ala
vagy fogadott el az egyiittmiikodés bizonyos gyakorlati vonatkozasairdl.

5. cikk

Az EpiPulse Events modulhoz valé részleges hozzaférés biztositasanak gyakorlati

vonatkozasai

Ha az ECDC a 4. cikk (1) bekezdésével dsszhangban hozzaférést biztosit az EpiPulse
Events modul valamely relevans egyedi eleméhez, a hozzaférést a harmadik orszag
altal azon betegségteriilet vonatkozéasaban kijel6lt relevans kapcsolattartd pontok
szamara is biztositja, amelyhez az adott elem tartozik. Az ECDC ezt azt kdvetden
teszi meg, hogy a harmadik orszagtdl megkapta a kijelolt kapcsolattarté pontok
nevét, elérhetdségét ¢€s szervezeti hovatartozasat, valamint az(oka)t a
betegségteriilet(ek)et, amely(ek) vonatkozasaban kijelolték dket.

Ha az ECDC a 4. cikk (2) bekezdésével dsszhangban hozzaférést biztosit az EpiPulse
Events modul valamely relevans egyedi eleméhez, a hozzaférést a WHO 4altal azon
betegségteriilet vonatkozasdban kijelolt relevans kapcsolattartd pontok szamara is
biztositja, amelyhez az adott elem tartozik. Az ECDC ezt azt kdvetden teszi meg,
hogy a WHO-t6l megkapta a kijelolt kapcsolattartd pontok nevét és elérhetdségét,
valamint az(oka)t a betegségteriilet(ek)et, amely(ek) vonatkozasaban kijellték dket.

6. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.
Kelt Briisszelben, -an/-én. 2026.9.18.

a Bizottsag részérol
elnék
Ursula VON DER LEYEN
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