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1. Usvajanje dnevnog reda

Vijece je usvojilo dnevni red naveden u dokumentu 5177/25.

2.  Odobrenje popisa toc¢aka ,,A”
a)  Popis tocaka koje se odnose na nezakonodavne 5170/25
aktivnosti

Vijece je usvojilo sve toc¢ke ,,A” iz navedenog dokumenta, ukljucujuci sve dokumente s

jezi¢nim izmjenama s oznakom COR i REV podnesene radi donosenja.

b)  Popis tocaka koje se odnose na zakonodavne aktivnosti 5171/25
(javno vije¢anje u skladu s ¢lankom 16. stavkom 8. Ugovora o
Europskoj uniji)

Zdravstvo
1.  Uredba o europskom prostoru za zdravstvene podatke 0 5142/25
Donosenje zakonodavnog akta + COR 1(es)
Odobrio Coreper, dio 1., 15. 1. 2025. +ADD 1 REV 1
PE-CONS 76/24
SAN

Vijece je odobrilo stajaliste Europskog parlamenta u prvom citanju te je predlozeni akt
donesen na temelju ¢lanka 294. stavka 4. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (pravna

osnova: ¢lanci 16. 1 114. UFEU-a), pri ¢emu su Danska 1 Finska glasovale protiv. Izjave o toj

tocki navedene su u Prilogu.

Zakonodavna vije¢anja
(javno vijeéanje u skladu s ¢lankom 16. stavkom 8. Ugovora o Europskoj uniji)

3. Razno 5004/25
Aktualni zakonodavni prijedlozi u podruéju financijskih
usluga
Informacije predsjednistva

Vijece je primilo na znanje informacije predsjednistva o aktualnom radu na zakonodavnim

prijedlozima u podrucju financijskih usluga.
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10.

Nezakonodavne aktivnosti

Program rada predsjedniStva
Prezentacija predsjednistva
Razmjena misljenja

Vijece je primilo na znanje prezentaciju predsjedniStva o njegovim prioritetima u podrucju

gospodarskih i financijskih poslova te je odrzalo razmjenu misljenja.

Osiguravanje globalno konkurentnog poslovnog okruzja u 5182/25
Europi: pojednostavnjenje, uklanjanje suvisnih propisa i

smanjenje regulatornog opterecenja

Rasprava o politikama

Gospodarske i financijske posljedice agresije Rusije na Ukrajinu
Razmjena misljenja

Provedba okvira gospodarskog upravljanja (™)

a)  Srednjoroc¢ni fiskalno-strukturni planovi: preporuke Vijeca 5030/1/25 REV 1
(pravna osnova: Uredba (EU) 2024/1263)

b)  Preporuke Vijeca u okviru postupka u slucaju
prekomjernog deficita 5031/2/25 REV 2
(pravna osnova: ¢lanak 126. stavak 7. UFEU-a)

Donosenje

Europski semestar 2025. 17071/24

Izvjes¢e o mehanizmu upozoravanja za 2025. i preporuka o 17077/24
ekonomskoj politici europodrucja +ADD 1-3
Prezentacija Komisije 17075/24 + ADD 1
Razmjena misljenja

Gospodarski oporavak u Europi 17052/24 + ADD 1
Provedbene odluke Vijeca u okviru Mehanizma (*) 17055/24 + ADD 1
za oporavak 1 otpornost + ADD 1 COR 1
(pravna osnova: ¢lanak 20. Uredbe (EU) 2021/241) 17099/24 + ADD 1
Donosenje

Razno
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Prvo citanje
Javna rasprava (Clanak 8. stavak 3. Poslovnika Vijeca)
Tocka koja se temelji na prijedlogu Komisije

@lE|c)

*

~
A

Tocke o kojima moze biti zatrazeno glasovanje
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PRILOG

Izjave uz zakonodavnu to¢ku ..A” navedenu u dok. 5171/25

Uz tocku 1. s Uredba o europskom prostoru za zdravstvene podatke
popisa to¢aka ,,A”: Donosenje zakonodavnog akta

IZJAVA AUSTRIJE, FRANCUSKE I MALTE

,Austrija, Francuska i Malta podupiru tekst podnesen Vije¢u na donosenje, koji predstavlja znatan
napredak za pacijente, zdravstvene radnike, industriju i istrazivace. To je prvi korak u razvoju
ambicioznog europskog prostora za zdravstvene podatke te ¢e biti potrebno redovito ocjenjivati
njegovu provedbu.

Austrija, Francuska i Malta osobito pozdravljaju moguénost da drzave ¢lanice zahtijevaju da se
zdravstveni podaci za primarnu upotrebu lociraju u Europskoj uniji (€lanak 86.), kao 1 uvodenje
obveze za tijela za pristup zdravstvenim podacima za sekundarnu upotrebu u ¢lanku 87. dau EU-u
pohranjuju i obraduju podatke za sekundarnu upotrebu kako bi se povecala zastita zdravstvenih
podataka europskih gradana.

Austrija, Francuska i Malta naglasavaju da se mogu¢nos¢u odstupanja od tog nacela, predvidenom
¢lankom 87. stavkom 2., drzavama ¢lanicama ne moze uskratiti poStovanje nacela utvrdenog u
stavku 1.

Zdravstveni podaci koji se obraduju u okviru Uredbe odnose se na najosobnije aspekte zivota ljudi i
stoga zahtijevaju vecu zastitu, Sto je preduvjet za izgradnju povjerenja gradana u europski prostor za
zdravstvene podatke, kao 1 za omogucivanje da se ostvari cilj Uredbe koji se odnosi na poboljSanje
zdravlja ljudi, 1 to jacanjem sekundarne upotrebe podataka, posebno u istrazivacke svrhe.

Osim toga, s obzirom na veliku koli¢inu podataka koje obraduju tijela za pristup zdravstvenim
podacima, bilo je klju¢no omoguciti drzavama Clanicama da ojacaju mjere zastite 1 sigurnosti
povezane s pohranom i obradom tih podataka.

Bilo kojim drugim tumacenjem c¢lanka 87. zanemarila bi se dva glavna cilja Uredbe, odnosno

osiguravanje visoke razine zastite doti¢nih podataka i poticanje masovne ponovne upotrebe takvih
podataka u sekundarne svrhe.”
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IZJAVA DANSKE

,Danska je snazno podrzala ciljeve prijedloga Komisije. Medutim, zbog znatnih izmjena teksta
tijekom trijalogd nismo uvjereni da se Uredbom u obliku u kojem je danas predstavljena mogu
ostvariti pocetni ciljevi europskog prostora za zdravstvene podatke niti se njome postize razumna
ravnoteza izmedu prava pojedinaca 1 zajednickih javnih interesa. Zabrinuti smo i zbog financijskog
opterecenja prijedloga i mogucih posljedica pristupa izuzeca za nase zdravstvene sustave.

Provedba europskog prostora za zdravstvene podatke bit ¢e sloZzena i ukljucuje znatna ulaganja za
drzave ¢lanice. Zabrinuti smo zbog ekonomskog opterecenja koje europski prostor za zdravstvene
podatke predstavlja za drzave ¢lanice 1 smatramo da je potrebno izbje¢i nametanje ekonomskih
opterecenja drzavama Clanicama bez jasnih i o€itih koristi za pacijente i zdravstvene sustave.
Prioritet u buducnosti ¢e 1 dalje biti to da povezani delegirani akti pri provedbi europskog prostora
za zdravstvene podatke ne predstavljaju dodatno ekonomsko opterecenje za drzave ¢lanice.

Danska izrazava Zaljenje zbog toga §to nije bilo moguce posti¢i dogovor o modelu izuzeca s vecim
naglaskom na osiguravanju sposobnosti drzava ¢lanica da u buduénosti pruzaju uc¢inkovite i
inovativne zdravstvene usluge pacijentima te poticu istraZivanja i inovacije unutar EU-a. Osim toga,
postoji zabrinutost u pogledu toga kako ¢e europski prostor za zdravstvene podatke utjecati na
sposobnost zastite pacijenata i zdravstvenih radnika.”

IZJAVA NJEMACKE

,»Njemacka se slaze s Uredbom te istodobno podsje¢a na Izjavu Savezne Republike Njemacke o
Uredbi o uspostavi europskog prostora za zdravstvene podatke objavljenoj u dokumentu Vijeéa
16641/23 CRS CRP 42, na stranicama 13—15. u vezi s mandatom Vijeca od 6. prosinca 2023., u
kojoj je sadrzano i dalje vazece njemacko razumijevanje uskladenosti aktualnog njemackog sustava
pohrane i stavljanja na raspolaganje elektronickih zdravstvenih podataka s pravilima utvrdenima u
poglavlju II. Uredbe. Pritom vrijedi pravilo da drzave ¢lanice mogu slobodno odluciti o tome hoce
1i omogu¢iti hitni pristup u slu€aju protivljenja pacijenta da se pristupi njegovoj elektronickoj
zdravstvenoj evidenciji te da se u Njemackoj pravo na prenosivost podataka medu pruzateljima
zdravstvene zastite ve¢ provodi pristupom elektronickim zdravstvenim podacima pacijenta putem
elektronicke zdravstvene evidencije (elektronische Patientenakte — ePA).”

5592/25 6
PRILOG GIP HR



IZJAVA ESTONIJE

,Podupiremo opce ciljeve Uredbe o europskom prostoru za zdravstvene podatke. To predstavlja
kljucan korak prema uskladenijem pristupu za olakSavanje sigurnog pristupa zdravstvenim
podacima u korist pacijenata, istrazivanja i inovacija te politika javnog zdravlja na temelju dokaza.

I dalje smo zabrinuti zbog toga $to obveza drzava ¢lanica da osiguraju pravo na izuzimanje iz
sekundarne upotrebe zdravstvenih podataka nije u skladu s ciljevima navedene uredbe te se njome
ne osigurava prava ravnoteza izmedu prava pojedinaca i zajednickih javnih interesa. lako se prava i
temeljne slobode gradana moraju u svakom trenutku zastititi, Uredbom o europskom prostoru za
zdravstvene podatke predvidene su vazne zaStitne mjere koje se mogu uspostaviti kako bi se
osiguralo da je obrada podataka zakonita, sigurna i u skladu s Op¢om uredbom o zastiti podataka.
Uvodenje opcéeg izuzeca ne bi doprinijelo vecoj sigurnosti podataka, ve¢ podrazumijeva rizik od
naruSavanja kvalitete i potpunosti skupova podataka potrebnih za visokokvalitetna znanstvena
istrazivanja 1 revolucionarne inovacije. Taj pristup nije u skladu sa strateskim politickim
prioritetima EU-a u podruc¢ju inovacija, konkurentnosti i strateske autonomije.

Smatramo da se Opcom uredbom o zastiti podataka ve¢ utvrduju visoki standardi zastite podataka u
svim drzavama ¢lanicama. Stoga nije opravdano da se u uredbi ¢iji je cilj olaksati sekundarnu
upotrebu zdravstvenih podataka u javnom interesu nadilaze ti standardi. Smatramo vaznim da
drzave Clanice u svojem specificnom pravnom i kulturnom kontekstu zadrze pravo odlu¢ivanja o
uvodenju prava na izuzece za sekundarnu uporabu zdravstvenih podataka. Odredbe o pravu na
izuzeée tumacimo na nacin da je to pravo ogranic¢eno na provedbu Uredbe o europskom prostoru za
zdravstvene podatke. Izvan podrucja primjene Uredbe o europskom prostoru za zdravstvene
podatke drzave ¢lanice, u skladu s Opéom uredbom o zastiti podataka (posebno ¢lancima 5., 6., 9.,
23.189.), zadrzavaju pravo na uredivanje obrade zdravstvenih podataka koju javna tijela pri
obavljanju svojih zadaca i u svrhe znanstvenog istrazivanja provode u okviru ciljeva od opéeg
javnog interesa.

Naglasavamo da se odredbe o izuzimanju iz ove Uredbe ne bi trebale smatrati presedanom za bilo
koju buducu zakonodavnu inicijativu EU-a kojom se uspostavljaju europski podatkovni prostori u
drugim sektorima, uz istodobno uzimanje u obzir posebnih potreba sektora, kao i razli€itih pristupa
osiguravanju povjerenja gradana.”

1ZJAVA GRCKE

,,Gr¢ka u nacelu podupire inicijativu za uspostavu europskog prostora za zdravstvene podatke, iako
smatra da bi mnoge odredbe teksta Uredbe o europskom prostoru za zdravstvene podatke trebalo
poboljsati.

Grcka se osobito slaze s primjedbama drzava ¢lanica o pruzanju obveznog mehanizma izuzeca za
sekundarnu upotrebu podataka. Uocili smo odredene problemati¢ne tocke koje bi trebalo dodatno
poboljsati (osobito ¢lanke 7.1 8.).

U tom kontekstu Gr¢ka sa zanimanjem i$¢ekuje provedbu Uredbe na nacin na koji se maksimalno
povecavaju koristi za sve drzave Clanice, ukljuujuci one, poput primjerice Grcke, koje su znatno
ulozile u interoperabilnost i pristup elektroni¢koj dokumentaciji pacijenata. Naposljetku, primijetili
smo visoke troSkove provedbe za drzave ¢lanice 1 o¢ekujemo od EU-a da ¢e pomoci u pokrivanju
dijela troSkova.”
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IZJAVA FINSKE

,Finska od pocetka pregovora podupire ciljeve Uredbe u pogledu boljeg pristupa zdravstvenim
podacima i razmjene tih podataka. I dalje smo uvjereni u njithovu vaznost.

Finska razumije da je kona¢ni kompromisni tekst rezultat slozenih pregovora nakon kojih je u tekst
uneseno nekoliko izmjena kako bi se postigao dogovor. Iako Finska Cestita predsjedniStvu na
pronalasku kompromisa, izrazavamo ozbiljnu zabrinutost u pogledu konac¢nog teksta.

Finska izrazava bojazan da se kona¢nim kompromisnim tekstom nece postic¢i izvorni ciljevi Uredbe,
posebno u pogledu konkurentnog istrazivackog okruzenja, te da bi taj tekst cak mogao dovesti do
situacije u kojoj se sustav europskog prostora za zdravstvene podatke nece upotrebljavati.

Kompromisni tekst u cjelini uzrokuje znatno administrativno opterecenje i znatne financijske
troSkove za drzave Clanice, dok su koristi i dalje vrlo ograni¢ene. To se odnosi i na primarnu i na
sekundarnu upotrebu. Dovodimo u opasnost sprecavanje upotrebe procesa koji ve¢ dobro
funkcioniraju i koji raspolazu resursima te postavljanje ograni¢enja u pogledu upotrebe podataka u
buduénosti.

Finska je, u skladu s op¢im pristupom, pozvala na fleksibilnije rjeSenje koje ostavlja prostora za
provedbu. Financijski u¢inak Uredbe znatno je visok zbog razlicitih i opseznih obveza nametnutih
drzavama Clanicama, medu ostalim, onima koje su ve¢ mnogo ulozile u svoj sadasnji sustav.

Finska osobito isti¢e poteskoce u dvama srediSnjim ¢lancima: u ¢lanku o izuzecéu za sekundarnu
upotrebu i u ¢lanku o pravu pojedinacnih vlasnika podataka na obradu dozvola i zahtjeva za
podatke.

Clanak o izuzeéu koji se nalazi u konaénom kompromisnom tekstu nepotrebno je slozen u smislu
provedbe i tumacenja opcije izuzeca. To ¢e dovesti do optereéujuceg i fragmentiranog postupka,
primjerice stvaranjem nesigurnosti u pogledu toga koji akteri mogu primjenjivati ogranicenja.

U ¢lanku koji se odnosi na pravo pojedinacnih vlasnika podataka na obradu dozvola i zahtjeva za
podatke, uloga tijela za pristup zdravstvenim podacima u obradi dozvola i zahtjeva za podatke
pouzdanih pojedinacnih vlasnika podataka dovest ¢e do neopravdanog administrativnog opterecenja
1 financijskih troskova. Zbog toga je teZe poStovati vrijeme obrade navedeno u Uredbi. Za drzave
¢lanice s postoje¢im 1 funkcionalnim postupkom obrade podataka pojedinacnih nadzornih tijela
kompromis moZe ponistiti napredak postignut u sekundarnoj upotrebi.”
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