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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2026/ 771
z dnia 7 kwietnia 2026 r.

ustanawiajace Srodki niezbedne do ustanowienia i funkcjonowania Rady ds. Europejskiej Przestrzeni
Danych Dotyczacych Zdrowia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/327 z dnia 11 lutego 2025 r. w sprawie
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia oraz zmiany dyrektywy 2011/24/UE i rozporzadzenia
(UE) 2024/2847 ('), w szczegdlnosci jego art. 92 ust. 11 akapit pierwszy,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzeniem (UE) 2025/327 jako organ odpowiedzialny za promowanie spéjnego stosowania tego
rozporzadzenia ustanowiono Rade ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych Zdrowia (,Rada ds. EPDZ”).
Rada ds. EPDZ ma stuzy¢ jako forum wspdlpracy i wymiany informacji miedzy panstwami czlonkowskimi, a takze
miedzy panstwami czlonkowskimi a Komisjg.

(2) Rada ds. EPDZ jest istotnym elementem mechanizméw zarzadzania przewidzianych w rozporzadzeniu w sprawie
EPDZ. Jej dzialalno$¢ opiera si¢ na doswiadczeniach zdobytych w ramach sieci e-zdrowie ustanowionej decyzja
wykonawcza Komisji 2019/1765 () w sprawie sieci organéw krajowych odpowiedzialnych za e-zdrowie. Sie¢
e-zdrowie przestanie istnie¢ dnia 26 marca 2031 r. () Do tego czasu Rada ds. EPDZ powinna wspélpracowacd
z siecig e-zdrowie, a takze z grupa ekspertéw z panstw czlonkowskich w dziedzinie e-zdrowia, zapewniajac
uporzgdkowane przejScie na nowe ramy zarzgdzania, w tym na poziomie podgrup. W miare wdrazania
poszczegdlnych czgsci rozporzadzenia w sprawie EPDZ, na przyklad dotyczacych wymiany pierwszej grupy
priorytetowych kategorii danych, Rada bedzie stopniowo przejmowa¢ role sieci e-zdrowie, podejmujac dzialania
dotyczace tych zagadnien.

(3) Ogodlne zadania Rady ds. EPDZ okreslono w art. 94 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (UE) 2025/327. W przepisach tych
uregulowano najwazniejsze zadania Rady ds. EPDZ, nalezy jednak szczeg6towo okresli¢ rodzaje dzialan, ktére Rada
ds. EPDZ moze podejmowal, wykonujac swoje ogdlne zadania, aby zapewni¢ spdjne stosowanie rozporzadzenia
(UE) 2025/327. Pisemne opinie, w tym w formie niewigzacych wytycznych wydawanych przez Rade ds. EPDZ,
mogg stanowi¢ przydatne wytyczne dla organéw krajowych i innych zainteresowanych stron zaangazowanych we
wdrazanie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia (EPDZ).

(4) Aby ulatwi¢ dostgp do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia i ich wymiang Rada ds. EPDZ moze
przedstawiaé pisemne opinie dotyczace specyfikacji technicznych zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie EPDZ,
w formie wytycznych technicznych dotyczacych wdrazania i innych dokumentéw. W celu sprostania wspSlnym
wyzwaniom zwiazanym z wdrazaniem Rada ds. EPDZ moze réwniez przedstawial pisemne opinie, w ktérych
zaproponuje skoordynowana reakcje lub wspdlne plany dzialania dla pafstw czlonkowskich oraz strategie
komunikacji w ramach EPDZ. Pisemne opinie mogg takze dostarczaé przydatnych informacji na temat wdrazania
EPDZ, w tym wszelkich kwestii, ktére moga pojawi¢ si¢ podczas wdrazania rozporzadzenia w sprawie EPDZ.
Oczekuje sig, Ze wymiana najlepszych praktyk bedzie sprzyja¢ wzajemnemu uczeniu sig i przyjmowaniu najlepszych
praktyk przez organy krajowe, a takze wspdlpracy Rady ds. EPDZ z réznymi odpowiednimi organami, wladzami
i agencjami zaproszonymi do udzialu w posiedzeniach Rady ds. EPDZ zgodnie z art. 92 ust. 3 rozporzadzenia
(UE) 2025/327.

() Dz.U.L, 2025/327, 5.3.2025, ELL http:|/data.curopa.eu/eli/reg/2025/327 [oj.

() Decyzja wykonawcza Komisji 2019/1765 z dnia 22 pazdziernika 2019 r. ustanawiajgca zasady utworzenia sieci organéw krajowych
odpowiedzialnych za e-zdrowie, zarzadzania tg siecia i jej funkcjonowania oraz uchylajaca decyzje wykonawcza 2011/890/UE (Dz.U.
L2702z 24.10.2019, s. 83, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2019/1765/0j).

() Zob. art. 103 rozporzadzenia (UE) 2025/327.
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Aby wspiera¢ ogélng transgraniczng interoperacyjno$¢ uslug publicznych, Rada ds. EPDZ powinna takze
wspotpracowa z innymi forami ustanowionymi w celu wspierania wdrazania EPDZ, takimi jak wspdlnota
praktykéw organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, Rada ds. Interoperacyjnej Europy ustanowiona
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/903 () oraz Europejska Rada ds. Sztucznej
Inteligencji ustanowiona rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 (°).

Rada ds. EPDZ powinna co dwa lata przyjmowaé plan prac okreslajacy szczegdlowo dzialania, ktére bedzie
prowadzi¢ w celu wykonywania swoich zadan ogdlnych. Ten dwuletni plan mozna dostosowywaé do zmieniajgcych
sie okolicznosci. Komisja, pelnigc role sekretariatu Rady ds. EPDZ, powinna wspiera¢ jej dzialania, w tym poprzez
zapewnienie bezpiecznych narzedzi wspélpracy.

Poniewaz rozporzadzenie (UE) 2025/327 stanowi, ze Radzie ds. EPDZ wspolprzewodniczg przedstawiciel paistw
czonkowskich i przedstawiciel Komisji, nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace wyznaczenia wspolprzewodniczacego
sposrod przedstawicieli pafistw czlonkowskich. Jako ze Komisja zapewnia obsluge sekretariatu Rady ds. EPDZ,
przedstawiciel Komisji w Radzie ds. EPDZ nie powinien by¢ uprawniony do glosowania.

Czlonkowie Rady ds. EPDZ nie powinni otrzymywa¢ wynagrodzenia od Komisji za udzial w dzialaniach Rady.
Komisja powinna jednak zwraca¢ im koszty podrdzy i pobytu poniesione w zwigzku z udzialem w dzialaniach Rady
ds. EPDZ, zgodnie z podejsciem przyjetym w przypadku innych podobnych organéw.

W trakcie swojej pracy czlonkowie Rady ds. EPDZ, zaproszeni eksperci i obserwatorzy moga uzyskaé dostep do
informacji szczeg6lnie chronionych, dlatego powinni oni podlegaé obowigzkowi zachowania tajemnicy zawodowe;j.

(10) Poniewaz Komisja zapewnia obsluge sekretariatu Rady ds. EPDZ, dokumenty przechowywane przez sekretariat Rady

ds. EPDZ powinny by¢ objete rozporzadzeniem (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady ().

(11) Praca Rady ds. EPDZ powinny by¢ przejrzysta. W zwigzku z tym informacje o czlonkach Rady powinny by¢

publicznie dostepne, a najwazniejsze dokumenty nalezy publikowaé na specjalnej stronie internetowe;.

(12) Zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 skonsultowano si¢

z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych (); swojg opini¢ wydat on w dniu 23 stycznia 2026 r. ()

(13) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig komitetu ustanowionego w art. 98 ust. 1

rozporzadzenia (UE) 2025327,

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/903 z dnia 13 marca 2024 r. w sprawie ustanowienia srodkéw na rzecz
wysokiego poziomu interoperacyjnosci sektora publicznego na terytorium Unii (akt w sprawie Interoperacyjnej Europy) (Dz.U. L,
2024/903, 22.3.2024, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2024/9030j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia
zharmonizowanych przepiséw dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013,
(UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 i (UE) 2019/2144 oraz dyrektyw 2014/90/UE, (UE) 2016/797 i (UE) 2020/1828
(akt w sprawie sztucznej inteligencji) (Dz.U. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024]1689/0j).
Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do
dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43, ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2001/
1049/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018,
s. 39, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

EDPS Formal comments on the draft Commission Implementing Regulation laying down the necessary measures for the establishment
and operation of the European Health Data Space Board.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy niezbedne do ustanowienia Rady ds. Europejskiej Przestrzeni Danych
Dotyczgcych Zdrowia (,Rada ds. EPDZ”), zarzadzania nig i jej funkcjonowania.

1.

Artykut 2

Dzialania Rady ds. EPDZ

Wykonujac zadania wymienione w art. 94 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (UE) 2025/327, Rada ds. EPDZ moze

podejmowac nastepujace dziatania:

a)

2.

wydawaé pisemne opinie dotyczace specyfikacji technicznych i innych istotnych kwestii zgodnie z rozporzadzeniem
w sprawie EPDZ, aby ulatwia¢ dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia i ich wymiane,
w szczegblnosci w formie wytycznych dotyczgcych wdrazania;

wydawaé pisemne opinie, w tym w formie niewiaZacych wytycznych wspierajacych wdrazanie rozporzadzenia
(UE) 2025/327, na przyklad okreslajacych wspélne wyzwania i zawierajacych propozycje skoordynowanych reakcji
lub wspdlnych planéw dzialania dla pafistw cztonkowskich, a takze strategii komunikacyjnych EPDZ;

ulatwiaé wymiang tematyczna miedzy swoimi czlonkami, Komisjg i odpowiednimi organami i agencjami
zaproszonymi do udzialu w posiedzeniach Rady ds. EPDZ zgodnie z art. 92 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2025327,
W tym poprzez warsztaty, wzajemne uczenie si¢ i wzajemng pomoc w zakresie najlepszych praktyk, narzedzi
technologicznych i do$wiadczen zgromadzonych w zwiazku z wdrazaniem rozporzadzenia (UE) 2025/327
i funkcjonowaniem europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia;

Co dwa lata Rada ds. EPDZ przyjmuje plan prac okreslajacy szczegbtowo dziatania, ktére bedzie prowadzi¢ w celu

wykonywania zadai powierzonych jej na podstawie art. 94 rozporzadzenia (UE) 2025/327. Ten dwuletni plan mozna
dostosowywa¢ do zmieniajgcych sie okolicznosci.

3.

Rada ds. EPDZ wspoélpracuje z grupami sterujgcymi ustanowionymi na mocy art. 95 ust. 1 zdanie pierwsze

rozporzadzenia (UE) 2025327, aby zapewni¢ spdjno$¢ podejmowanych przez nie dzialan.

4.

Aby wspiera¢ dzialania Rady ds. EPDZ, Komisja zapewnia bezpieczne narzedzia wspdlpracy.

Artykut 3

Czlonkowie Rady ds. EPDZ

Pafistwa czlonkowskie przekazuja Komisji na pimie imiona i nazwiska swoich przedstawicieli w Radzie ds. EPDZ oraz
informacje o organach panstw czlonkowskich, z ktérymi przedstawiciele ci s3 powigzani, a takze, bez zbednej zwloki,
wszelkie zmiany w tym zakresie.

Artykut 4

Przedstawiciel Komisji

Przedstawiciela Komisji, o ktérym mowa w art. 92 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2025/327, wyznacza Dyrektor Generalny
Komisji ds. Zdrowia i Bezpieczefistwa ZywnoSci.
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Artykut 5

Przewodniczacy

1. Radzie ds. EPDZ wspdlprzewodnicza przedstawiciel Komisji, o ktérym mowa w art. 4, oraz przedstawiciel pafstwa
czlonkowskiego wybrany sposréd przedstawicieli panstw cztonkowskich bezwzgledng wigkszoscig gloséw wszystkich
panstw cztonkowskich na dwuletnig kadencje.

2. Jezeli wybrany przedstawiciel panstw czlonkowskich nie moze juz pelni¢ roli wspdlprzewodniczacego, Rada ds.
EPDZ wybiera nowego wspdlprzewodniczacego sposrod przedstawicieli panistw cztonkowskich.

Artykut 6

Proces decyzyjny

1. W miar¢ mozliwosci Rada ds. EPDZ przyjmuje swoje stanowiska, pisemne opinie, opinie, zalecenia i sprawozdania
w drodze konsensusu.

2. Jezeli nie mozna osiagna¢ konsensusu, a cztonek Rady ds. EPDZ lub jej wsp6lprzewodniczacy zlozy odpowiedni
wniosek, przeprowadza si¢ glosowanie. W przypadku glosowania o jego wyniku decyduje wigkszo$¢ dwdch trzecich
panstw czlonkowskich obecnych w momencie przeprowadzenia glosowania przez wspdlprzewodniczgcych. Kazde
panstwo czlonkowskie ma jeden glos.

3. Panstwo czlonkowskie nieobecne na posiedzeniu Rady ds. EPDZ moze przekazaé swdj glos innemu pafstwu
czlonkowskiemu, ktére moze zagltosowaé w jego imieniu.

4. Przedstawiciel Komisji, o ktérym mowa w art. 4, nie jest uprawniony do glosowania.

Artykut 7

Wydatki

1.  Czlonkowie Rady ds. EPDZ uczestniczacy w dzialaniach Rady nie otrzymuja od Komisji wynagrodzenia za swoj
udzial.

2. Komisja zwraca koszty podrézy i pobytu poniesione przez czlonkéw Rady ds. EPDZ w zwiazku z udzialem
w dzialaniach Rady. Koszty te s3 zwracane w granicach dostepnych $rodkéw przyznanych w ramach rocznej procedury
przydziatu Srodkéw zgodnie z przepisami obowiazujagcymi w Komisji.

Artykut 8

Tajemnica stuzbowa i przetwarzanie informacji niejawnych

Czlonkowie Rady ds. EPDZ, zaproszeni eksperci i obserwatorzy podlegaja obowigzkowi zachowania tajemnicy zawodowej,
ktéry na mocy traktatéw i przepisow wykonawczych ma zastosowanie do wszystkich czlonkéw instytucji i ich
pracownikow. Podlegaja oni takze przepisom Komisji dotyczacym bezpieczenstwa w zakresie ochrony informacji
niejawnych oraz szczegélnie chronionych informacji jawnych UE, okreSlonych w decyzjach Komisji (UE, Euratom)
2015/443 (°) oraz (UE, Euratom) 2015/444 (). Jezeli cztonkowie Rady ds. EPDZ, zaproszeni eksperci i obserwatorzy nie
wywiazg si¢ z tych obowigzkéw, Komisja moze zastosowal wszelkie odpowiednie Srodki.

() Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2015/443 z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie bezpieczenistwa w Komisji (Dz.U. L 72 z 17.3.2015,
s. 41, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dec/2015/443/oj).

(") Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2015/444 z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie przepisdw bezpieczenstwa dotyczacych ochrony
informacji niejawnych UE (Dz.U.L 72 z 17.3.2015, s. 53, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2015/444/0j).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/771/oj


http://data.europa.eu/eli/dec/2015/443/oj
http://data.europa.eu/eli/dec/2015/444/oj

Dz.U. L z 8.4.2026 PL

Artykut 9
Udostepnianie dokumentéw

Whioski o udostgpnienie dokumentéw Rady ds. EPDZ rozpatruje si¢ zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1049/2001.
Podejmowanie decyzji w odniesieniu do wnioskéw o udostepnienie dokumentéw nalezy do Komisji. Decyzje t¢ podejmuje
si¢ zgodnie z decyzja Komisji (UE) 2024/3080 (*!). Jezeli wnioski o dostgp do dokumentéw Rady ds. EPDZ sg skierowane
do panstwa cztonkowskiego, zastosowanie ma art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001.

Artykut 10
Przejrzystosc

1. Komisja publikuje nastg¢pujace informacje na specjalnej stronie internetowej:
a)  nazwy organéw panstw cztonkowskich, z ktérymi powigzani sg cztonkowie Rady ds. EPDZ;
b)  regulamin wewnetrzny i kodeks postepowania Rady ds. EPDZ;

¢)  terminy posiedzen, porzadki obrad, protokoly, przyjete pisemne opinie, wytyczne i sprawozdania z dzialalno$ci Rady
ds. EPDZ.

2. Dostep do wspomnianej strony internetowej nie wymaga rejestrowania si¢ uzytkownikéw ani nie podlega innym
ograniczeniom.

3. Porzadek obrad i inne istotne dokumenty referencyjne, o ktérych mowa w ust. 1 lit. ¢), publikuje si¢ z odpowiednim
wyprzedzeniem przed posiedzeniami Rady ds. EPDZ, a nastgpnie terminowo publikuje si¢ protokoly posiedzen
i dokumenty przyjete po posiedzeniach.

4. Informagji, o ktérych mowa w ust. 1 lit. ¢) nie publikuje sig, jezeli ujawnienie tych informacji naruszyloby ochrong
interesu publicznego lub prywatnego w rozumieniu art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001.
Artykut 11
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 kwietnia 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(") Decyzja Komisji (UE) 2024/3080 z dnia 4 grudnia 2024 r. ustanawiajgca regulamin wewnetrzny Komisji i zmieniajaca decyzje
C(2000) 3614 (Dz.U. L, 2024/3080, 5.12.2024, ELL https:|/data.europa.eu/eli/dec/2024/3080/0j).
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