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1.  Esityslistan hyviksyminen

Neuvosto hyviéksyi asiakirjassa 5177/25 olevan esityslistan.

2.  A-kohtien hyviksyminen
a)  Muiden kuin lainsidéddéintoasioiden luettelo 5170/25

Neuvosto hyvéksyi kaikki edelld mainitussa asiakirjassa luetellut A-kohdat, mukaan lukien

kaikki hyvéksyttaviksi esitetyt kielitoisinnot COR- ja REV-asiakirjoista.

b) Lainsdiddéntoasioiden luettelo (Euroopan unionista 5171/25
tehdyn sopimuksen 16 artiklan 8 kohdan mukainen julkinen
kisittely)
Terveys
1.  Asetus eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta 5142/25
Sdddoksen hyviksyminen + COR 1(es)
hyviéksytty Coreper I:ssd 15.1.2025 + ADD 1 REV 1
PE-CONS 76/24
SAN

Neuvosto hyvéksyi Euroopan parlamentin ensimmaéisen kisittelyn kannan, ja ehdotettu saados
annettiin Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 4 kohdan nojalla

(oikeusperusta: SEUT-sopimuksen 16 ja 114 artikla), Tanska ja Suomi ddnestivét vastaan.

Tatd kohtaa koskevat lausumat on esitetty liitteessa.

Lainsdadantokisittelyt
(Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 16 artiklan 8 kohdan mukainen julkinen Kisittely)

3. Muut asiat 5004/25
Kisittelyssa olevat rahoituspalvelualan
lainsdddintoehdotukset
Puheenjohtajavaltion tiedotusasia

Neuvosto pani merkille puheenjohtajan antamat tiedot kasiteltdvind olevien

rahoituspalvelualan lainsdddéntoehdotusten nykytilanteesta.
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10.

Muut kuin lainsididintoasiat

Puheenjohtajavaltion tyoohjelma
Puheenjohtajavaltio esittelee
Keskustelu

Neuvosto pani merkille puheenjohtajavaltion esittelyn sen painopisteisti talous- ja

rahoitusasioiden alalla ja kdvi keskustelun.

Maailmanlaajuisesti kilpailukykyisen eurooppalaisen 5182/25
liikketoimintaympariston varmistaminen — yksinkertaistaminen,

karsiminen ja sddntelytaakan keventdminen

Periaatekeskustelu

Vendjan Ukrainaan kohdistaman hydkkayksen talous- ja
rahoitusvaikutukset
Keskustelu

Talouden ohjausjirjestelmén taytdntoonpano (*)

a)  Keskipitkén aikavilin finanssi- ja rakennepoliittiset 5030/1/25 REV 1
suunnitelmat: neuvoston suositukset
(Oikeusperusta: asetus (EU) 2024/1263)

b) Liiallista alijaiiméaa koskevan menettelyn yhteydessi 5031/2/25 REV 2
annetut neuvoston suositukset
(Oikeusperusta: SEUT 126 artiklan 7 kohta)

Hyvdiksyminen

Eurooppalainen ohjausjakso 2025 17071/24
Varoitusmekanismia koskeva kertomus 2025 ja suositus 17077/24
euroalueen talouspolitiikasta + ADD 1-3
Komissio esittelee 17075/24 + ADD 1
Keskustelu

Euroopan talouden elpyminen 17052/24 + ADD 1
Elpymis- ja palautumistukivélineen mukaiset neuvoston (*) 17055/24 + ADD 1
tdytantoonpanopaitokset + ADD 1 COR 1
17099/24 + ADD 1
(Oikeusperusta: asetuksen (EU) 2021/241 20 artikla)
Hyviksyminen

Muut asiat
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*)

Kohdat, joista voidaan pyytdd dénestysta
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Lausumat asiakirjassa 5171/25 olevaan lainsidadantoasioita koskevaan A-kohtaan

A-kohta 1: A‘S'?tlis euroopPalaisgsta terveysdata-avaruudesta
I Sddddoksen hyviksyminen

ITAVALLAN, RANSKAN JA MALTAN LAUSUMA

“Itdvalta, Ranska ja Malta kannattavat neuvoston hyvéksyttaviksi toimitettua tekstié, joka tuo
merkittdvai etua potilaille, terveydenhuollon ammattilaisille, teollisuudelle ja tutkijoille. Se on
ensimmadinen askel kunnianhimoisen eurooppalaisen terveysdata-avaruuden kehittimisessé, ja sen
tdytdntdonpanoa on arvioitava sddnndllisesti.

Itdvalta, Ranska ja Malta suhtautuvat myonteisesti etenkin jasenvaltioiden mahdollisuuteen vaatia
terveystietojen asettamista ensisijaiseen kiyttoon Euroopan unionissa (86 artikla) seki siihen, etti
87 artiklaan on lisétty toissijaiseen kdyttoon tarkoitettuja tietoja késittelevid elimid koskeva velvoite
sdilyttdd ja kisitelld tietoja toissijaista kdyttod varten EU:ssa, mikd parantaa Euroopan unionin
kansalaisten terveystietojen suojaa.

Itdvalta, Ranska ja Malta korostavat, ettd 87 artiklan 2 kohdassa sdddetty mahdollisuus poiketa tasté
periaatteesta ei voi estii jdsenvaltioita noudattamasta 1 kohdassa vahvistettua periaatetta.

Asetuksen nojalla késiteltdvit terveystiedot ovat erittdin henkildkohtaisia ja ne edellyttavit
parempaa suojelua, joka on ehdoton edellytys sille, ettd kansalaisten keskuudessa voidaan rakentaa
luottamus eurooppalaiseen terveysdata-avaruuteen, vahvistaa datan toissijaista kdyttod erityisesti
tutkimustarkoituksiin ja siten saavuttaa ihmisten terveyden parantamista koskeva tavoite.

Tietoihin pddsystd vastaavien elinten kdsittelemien tietojen erittdin suuren maarin vuoksi oli liséksi
olennaisen tdrkedd antaa jasenvaltioille mahdollisuus vahvistaa tietojen tallentamiseen ja kisittelyyn
liittyvid suoja- ja turvatoimenpiteita.

Mikali 87 artiklaa tulkittaisiin muulla tavoin, jatettdisiin huomiotta asetuksen kaksi pddtavoitetta eli
kyseisten tietojen korkeatasoisen suojan varmistaminen ja tillaisten tietojen toissijaisiin
tarkoituksiin tapahtuvan laajamittaisen uudelleenkdyton edistdminen.”
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TANSKAN LAUSUMA

”Tanska kannatti voimakkaasti komission ehdotuksen tavoitteita. Tekstiin tehtiin kuitenkin
merkittavid muutoksia kolmikantaneuvotteluissa, emmeké ole vakuuttuneita siitd, ettd tindan
esitetylld asetuksella voitaisiin saavuttaa eurooppalaisen terveysdata-avaruuden alkuperdisii
tavoitteita tai saada aikaan kohtuullista tasapainoa yksilon oikeuksien ja yhteisten yleisten etujen
vililld. Olemme myds huolissamme ehdotukseen liittyvésti taloudellisesta rasitteesta sekd opt-out-
lahestymistavan mahdollisista seurauksista terveydenhuoltojirjestelmiemme kannalta.

Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden tidytantdonpano on mutkikas ja edellyttdd jisenvaltioilta
huomattavia investointeja. Olemme huolissamme eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
jasenvaltioille aiheuttamasta taloudellisesta rasitteesta ja katsomme, ettd on véltettdva taloudellisten
rasitteiden aiheutumista jasenvaltioille, ellei potilaille ja terveydenhuoltojirjestelmille koidu
selkeitd ja ilmeisid hydtyjé. Prioriteettina on edelleen se, ettd asiaan liittyvét delegoidut sdddokset
eivit lisdd jasenvaltioiden taloudellista taakkaa eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
tdytantOOnpanossa.

Tanska pitdé valitettavana, ettei ehdotuksessa ole voitu sopia opt-out-mallista, joka painottaisi
voimakkaammin jdsenvaltioiden kykya tarjota tehokkaita ja innovatiivisia terveydenhuoltopalveluja
potilaille tulevaisuudessa seké edistdé tutkimusta ja innovointia EU:ssa. Lisdksi huolta herattda se,
miten eurooppalainen terveysdata-avaruus vaikuttaa kykyyn toteuttaa potilaita ja terveydenhuollon
tyontekijoitd koskevat suojatoimet ja suojella heitd.”

SAKSAN LAUSUMA

”Saksa kannattaa asetusta, mutta viittaa 6. joulukuuta 2023 hyviksytyn neuvoston valtuutuksen
osalta esitettyyn, neuvoston asiakirjan 16641/23 CRS CRP 42 sivuilla 13—15 julkaistuun ”Saksan
liittotasavallan lausumaan eurooppalaisen terveysdata-avaruuden perustamista koskevasta
asetuksesta”, johon sisdltyy Saksan edelleen voimassa oleva ndkemys siitd, ettd Saksan nykyinen
jérjestelmad, joka koskee sdhkoisten terveystietojen tallennusta ja saataville asettamista, on
yhteensopiva asetuksen II luvussa asetettujen sédéntdjen kanssa. Tdma edellyttdd, ettd jasenvaltiot
voivat vapaasti paittid kiireellisen padsyn myOntamisesti, jos potilas vastustaa padsyéd sdhkoisiin
terveystietoihinsa, ja ettd Saksassa oikeus siirtdi tiedot jirjestelmaisté toiseen terveydenhuollon
tarjoajien vililld on jo toteutettu siten, ettd potilaan sédhkoiset terveystiedot ovat saatavilla
sdhkoisten potilasasiakirjojen kautta.”
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VIRON LAUSUMA

”Kannatamme eurooppalaista terveysdata-avaruutta koskevan asetuksen yleisid tavoitteita. Asetus
on ratkaisevan tirked askel kohti yhdenmukaisempaa ldhestymistapaa, jolla helpotetaan potilaita
hyodyttavai terveystietojen turvallista saatavuutta, tutkimusta ja innovointia sekd naytto66n
perustuvaa kansanterveyspolitiikkaa.

Olemme kuitenkin yhd huolissamme siitd, ettd jasenvaltioiden velvollisuus sddtad oikeudesta olla
osallistumatta terveystietojen toissijaiseen kidyttoon ei ole timén asetuksen tavoitteiden mukainen
eikd silld varmisteta asianmukaista tasapainoa yksilon oikeuksien ja yhteisten yleisten etujen valilla.
Vaikka kansalaisten oikeuksia ja perusvapauksia on suojeltava joka tilanteessa, eurooppalaista
terveysdata-avaruutta koskevassa asetuksessa sdddetddn tirkeistd suojatoimista, jotka voidaan ottaa
kdyttoon sen varmistamiseksi, ettd tietojen késittely on lainmukaista, turvallista ja yleisen
tietosuoja-asetuksen mukaista. Yleisen opt-out-mahdollisuuden kéyttdonotto ei liséisi tietoturvaa,
mutta siihen liittyy riski, ettid korkealaatuisen tieteellisen tutkimuksen ja ldpimurtoinnovaatioiden
kannalta vilttamattomien tietoaineistojen laatu ja kattavuus heikkenevit. Tima ldhestymistapa on
ristiriidassa innovointia, kilpailukykyé ja strategista riippumattomuutta koskevien EU:n strategisten
poliittisten painopisteiden kanssa.

Katsomme, ettd yleisessd tietosuoja-asetuksessa asetetaan jo kaikkia jasenvaltioita koskevat korkeat
tietosuojanormit. Sen vuoksi ei ole perusteltua menni niitd vaatimuksia pidemmalle asetuksessa,
jolla pyritdén helpottamaan terveystietojen toissijaista kiyttdd yleisen edun nimissd. Piddimme
tarkednd, ettd jasenvaltiot sdilyttdvit oikeuden pééttid, ottavatko ne terveystietojen toissijaista
kayttod koskevan opt-out-oikeuden kadyttoéon omassa oikeudellisessa ja kulttuurisessa
kontekstissaan. Tulkitsemme opt-out-oikeutta koskevia sddnndksid siten, etti oikeus rajoittuu
eurooppalaista terveysdata-avaruutta koskevan asetuksen taytdntoonpanoon. Eurooppalaisesta
terveysdata-avaruudesta annetun asetuksen soveltamisalan ulkopuolella jasenvaltiot sdilyttavit
yleisen tietosuoja-asetuksen (erityisesti sen 5, 6, 9, 23 ja 89 artiklan) mukaisesti oikeuden sdinnelld
terveystietojen kasittelyd, jonka viranomaiset tehtdvidin suorittaessaan toteuttavat yleisen edun
mukaisten tavoitteiden saavuttamiseksi ja tieteellisid tutkimustarkoituksia varten.

Korostamme, ettd timén asetuksen opt-out-sddnnoksia ei tulisi pitdd ennakkotapauksena
mahdollisille tuleville EU:n lainsdédéntoaloitteille, joilla perustetaan muita aloja koskevia
eurooppalaisia data-avaruuksia, silld alakohtaiset tarpeet ja menettelyt kansalaisten luottamuksen
turvaamiseksi ovat vaihtelevia.”

KREIKAN LAUSUMA

“Kreikka kannattaa periaatteessa eurooppalaista terveysdata-avaruutta koskevaa
lainsdddantoaloitetta, vaikka katsookin, ettd monia eurooppalaista terveysdata-avaruutta koskevan
asetuksen sddnnoksid voitaisiin edelleen parantaa.

Kreikka on samaa mieltd erityisesti jisenvaltioiden huomautuksista, jotka koskevat pakollista opt-
out-mekanismia tietojen toissijaista kayttod varten. Olemme havainneet useita ongelmakohtia, jotka
edellyttiisivét lisdparannuksia (erityisesti 7 ja 8 artikla).

Tédma huomioon ottaen Kreikka odottaa kiinnostuneena asetuksen tdytintoonpanoa siten, ettd siitd
koituu mahdollisimman paljon hyotyé kaikille jdsenvaltioille, myds niille, jotka ovat Kreikan tavoin
investoineet merkittdvasti yhteentoimivuuteen ja sdhkoisten potilastietojen saatavuuteen. Lopuksi
panemme merkille jisenvaltioille aiheutuvat korkeat tdytdntoonpanokustannukset ja odotamme, etté
osa kustannuksista katetaan EU:n tuella.”
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SUOMEN LAUSUMA

”’Suomi on neuvottelujen alusta ldhtien kannattanut asetuksen tavoitteita, jotka koskevat
terveystietojen parempaa saatavuutta ja jakamista. Olemme edelleen vakuuttuneita niiden
tarkeydesta.

Suomi ymmartéd, ettd lopullinen kompromissiteksti on tulos monimutkaisista neuvotteluista, joiden
paétteeksi tekstiin tehtiin useita muutoksia yhteisymmarrykseen pddsemiseksi. Suomi onnittelee
puheenjohtajavaltiota kompromissin 16ytdmisestd, mutta meilld on lopullisen tekstin suhteen
vakavia huolenaiheita.

Suomi on huolissaan siité, ettd lopullinen kompromissiteksti ei saavuta asetuksen alkuperdisia
tavoitteita varsinkaan kilpailukykyisen tutkimusympéariston osalta ja voi jopa johtaa tilanteeseen,
jossa eurooppalaista terveysdata-avaruutta ei kayteta.

Kompromissiteksti kokonaisuudessaan aiheuttaa huomattavan hallinnollisen rasitteen ja merkittiavid
taloudellisia kustannuksia jésenvaltioille, kun taas hyodyt ovat edelleen hyvin vdhiisid. Tama
koskee seké ensisijaista ettd toissijaista kdyttod. Vaarana on, ettd jo hyvin toimivien ja resursoitujen
prosessien kiytto estyy ja datan kdytolle aiheutuu rajoituksia tulevaisuudessa.

Suomi pyysi yleisndkemyksen mukaisesti joustavampaa ratkaisua, joka jéttéisi tilaa
taytdntoonpanolle. Asetuksen rahoituksellinen vaikutus on huomattavan suuri, koska jisenvaltioille
— myos niille, jotka ovat jo investoineet paljon nykyiseen jarjestelméiinsd — on asetettu erilaisia
laajoja velvoitteita.

Suomi tuo esiin erityisesti kahteen keskeiseen artiklaan liittyvd ongelmat: toissijaista kayttoa
koskeva opt-out-mahdollisuus ja yksittdisen datan haltijan oikeus késitelld tietolupia ja
tietopyyntoja.

Lopullisen kompromissitekstin opt-out-mahdollisuutta koskeva artikla on tarpeettoman
monimutkainen opt-out-vaihtoehdon taytintdonpanon ja tulkinnan kannalta. Tdméa hankaloittaa
prosessia ja tekee siitd hajanaisen muun muassa aiheuttamalla epdvarmuutta siitd, mitkd toimijat
voivat kdyttdd rajoituksia.

Artiklassa, joka koskee yksittdisten datan haltijoiden oikeutta késitelld tietolupia ja -pyyntdji,
terveystietoihin padsystd vastaavien elinten rooli luotettavien yksittdisten datan haltijoiden
tietolupien ja tietopyyntdjen kasittelyssa aiheuttaa kohtuutonta hallinnollista rasitetta ja taloudellisia
kustannuksia. Se myds vaikeuttaa asetuksessa sdddettyjen kasittelyaikojen noudattamista. Niissd
Jjdsenvaltioissa, joissa on kdytdssd hyvin toimiva prosessi yksittédisten rekisterinpitéjien tietojen
kisittelyd varten, kompromissi voi kumota toissijaisen kdyton edistymisen.”
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