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Przyjecie porzadku obrad

Rada przyjeta porzadek obrad zamieszczony w dok. 5177/25.

2.  Zatwierdzenie punktow A
a)  Punkty nieustawodawcze 5170/25
Rada przyjeta wszystkie punkty A wymienione we wskazanym powyzej dokumencie, w tym
wszystkie przediozone do przyjecia dokumenty COR i REV do konkretnych wersji
jezykowych.
b)  Punkty ustawodawcze (obrady otwarte dla publicznos$ci 5171/25
zgodnie z art. 16 ust. 8 Traktatu o Unii Europejskiej)

Zdrowie

1. Rozporzadzenie w sprawie europejskiej przestrzeni danych 5142/25
dotyczacych zdrowia + COR 1(es)
Przyjecie aktu ustawodawczego + ADD 1 REV 1
punkt zatwierdzony przez Coreper (cz¢s¢ I) w dniu PE-CONS 76/24
15 stycznia 2025 r. SAN
Rada zatwierdzita stanowisko Parlamentu Europejskiego w pierwszym czytaniu 1 tym samym
proponowany akt zostal przyjety zgodnie z art. 294 ust. 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (podstawa prawna: art. 16 1 114 TFUE), przy sprzeciwie Danii 1 Finlandii.
Oswiadczenia do tego punktu zamieszczono w zalaczniku.

Obrady ustawodawcze
(obrady otwarte dla publicznos$ci zgodnie z art. 16 ust. 8 Traktatu o Unii Europejskiej)

3.  Sprawy rozne 5004/25
Biezace wnioski ustawodawcze o ustugach finansowych
Informacje przekazane przez prezydencje
Rada zapoznata si¢ z informacjami przekazanymi przez prezydencj¢ na temat biezacych prac
nad wnioskami ustawodawczymi o ustugach finansowych.
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10.

Dzialania o charakterze nieustawodawczym

Program prac prezydencji
Prezentacja przygotowana przez prezydencje
Wymiana poglgdow

Rada zapoznata si¢ z prezentacja prezydencji dotyczacg jej priorytetow w dziedzinie

gospodarki i finanséw i przeprowadzita wymiang pogladow.

Zapewnienie konkurencyjnego w skali §wiatowej otoczenia 5182/25
biznesowego w Europie — uproszczenie, uporzadkowanie

1 zmniejszenie obcigzen regulacyjnych

Debata orientacyjna

Gospodarcze 1 finansowe skutki napasci Rosji na Ukraing
Wymiana poglgdow

Wdrazanie ram zarzadzania gospodarczego *)

a)  Sredniookresowe plany budzetowo-strukturalne: zalecenia 5030/1/25 REV 1
Rady
(Podstawa prawna: rozporzadzenie (UE) 2024/1263)

b)  Zalecenia Rady w ramach procedury nadmiernego 5031/2/25 REV 2
deficytu
(Podstawa prawna: art. 126 ust. 7 TFUE)

Przyjecie

Europejski semestr 2025 17071/24
Sprawozdanie przedktadane w ramach mechanizmu ostrzegania 17077/24

na 2025 r. i zalecenie w sprawie polityki gospodarczej w strefie + ADD 1-3

euro 17075/24 + ADD 1
Prezentacja przygotowana przez Komisje

Wymiana poglgdow

Odbudowa gospodarcza w Europie 17052/24 + ADD 1
Decyzje wykonawcze Rady w ramach Instrumentu na rzecz (*) 17055/24 + ADD
Odbudowy 1 Zwigkszania Odpornosci 1+ADD1COR 1
(Podstawa prawna: art. 20 rozporzadzenia (UE) 2021/241) 17099/24 + ADD 1
Przyjecie

Sprawy rozne
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Pierwsze czytanie
Debata jawna (art. 8 ust. 3 regulaminu wewnetrznego Rady)

Punkt dotyczacy wniosku Komisji

Punkt, w sprawie ktorego moze by¢ wymagane glosowanie
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ZALACZNIK

Oswiadczenia do ustawodawczych punktow A przedstawionych w dok. 5171/25

Ad pkt 1 w wykazie Rozporzadzenie w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia
Przyjecie aktu ustawodawczego

punktow A:

OSWIADCZENIE AUSTRIIL, FRANCJI I MALTY

,»Austria, Francja i Malta popieraja tekst przedlozony Radzie do przyje¢cia, ktory przynosi znaczne
korzysci pacjentom, pracownikom stuzby zdrowia, przemystowi 1 naukowcom. Jest to pierwszy
krok w kierunku rozwoju ambitnej europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia,

a wdrazanie nowych przepisOw bedzie wymagato regularnej oceny.

Austria, Francja i Malta z zadowoleniem przyjmuja w szczegdlnosci — w celu zwigkszenia ochrony
danych dotyczacych zdrowia europejskich obywateli — mozliwo§¢ wymagania przez panstwa
cztonkowskie, aby dane dotyczace zdrowia do celow pierwotnego wykorzystywania
przechowywane byly na terytorium Unii Europejskiej (art. 86), a takze wprowadzenie

w art. 87 obowiazku, zgodnie z ktérym organy ds. dostepu do danych do wtérnego
wykorzystywania maja przechowywac i przetwarza¢ dane w UE.

Austria, Francja i Malta podkreslaja, ze mozliwos$¢ odstepstwa od tej zasady, przewidziana w art. 87
ust. 2, nie moze pozbawi¢ panstw czlonkowskich mozliwosci przestrzegania zasady okreslonej
w ust. 1.

W istocie dane dotyczace zdrowia przetwarzane na podstawie przedmiotowego rozporzadzenia
dotycza najbardziej osobistych aspektow zycia ludzi, a zatem wymagaja wigkszej ochrony, co
jest niezbedne, by budowa¢ zaufanie obywateli do europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia, a tym samym umozliwia osiagni¢cie celu rozporzadzenia, jakim jest poprawa zdrowia
ludzkiego poprzez wzmocnienie wtornego wykorzystania danych, w szczego6lnosci do celow
badawczych.

Ponadto, biorgc pod uwage bardzo duzg ilos¢ danych przetwarzanych przez organy ds. dostepu
do danych, konieczne byto umozliwienie panstwom cztonkowskim wzmocnienia §rodkéw ochrony
1 bezpieczenstwa zwigzanych z przechowywaniem 1 przetwarzaniem danych.

Kazda inna wyktadnia art. 87 nie uwzglednialaby dwoch gtownych celow rozporzadzenia,
a mianowicie zapewnienia wysokiego poziomu ochrony przedmiotowych danych i zachgcania
do masowego wtdrnego wykorzystywania takich danych”.
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OSWIADCZENIE DANII

,Dania wyrazata zdecydowanie poparcie dla celow wniosku Komisji. Jednak ze wzgledu na istotne
zmiany wprowadzone do tekstu podczas rozmow trojstronnych nie jesteSmy przekonani, ze
rozporzadzenie w przedstawionej dzi§ wersji moze przyczyni¢ si¢ do osiagniecia pierwotnych
celow europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia (EHDS) ani ze udato si¢ wypracowac
wlasciwg rownowage miedzy prawami indywidualnymi a wspdlnym interesem publicznym.
Zywimy réwniez obawy dotyczace obcigzenia finansowego powodowanego przez wniosek

1 mozliwych konsekwencji mechanizmu wytaczenia danych dla naszych systemow opieki
zdrowotne;j.

Wdrozenie EHDS begdzie skomplikowane i wymaga znacznych inwestycji ze strony panstw
cztonkowskich. Wyrazamy zaniepokojenie obcigzeniem ekonomicznym, jakie EHDS naktada na
panstwa czlonkowskie, i dostrzegamy potrzebe, aby unika¢ naktadania obcigzen ekonomicznych

na panstwa cztonkowskie bez wyraznych i widocznych korzysci dla pacjentow 1 systemow opieki
zdrowotnej. W dalszych dziataniach priorytetem bedzie nadal to, by powiazane akty delegowane
nie naktadaty dodatkowych obciazen tego rodzaju na panstwa cztonkowskie przy wdrazaniu EHDS.

Dania ubolewa, ze nie udato si¢ uzgodni¢ modelu dotyczacego wylaczania danych bardziej
zorientowanego na zapewnienie panstwom cztonkowskim zdolnosci do przysziego §wiadczenia
pacjentom wydajnych i innowacyjnych ustug opieki zdrowotnej oraz na wspieranie badan
naukowych i1 innowacji w UE. Ponadto istnieja obawy co do tego, w jaki sposéb EHDS wptynie
na zdolnosci w zakresie zabezpieczania i ochrony pacjentéw 1 pracownikoéw stuzby zdrowia”.

OSWIADCZENIE NIEMIEC

,Niemcy zgadzaja si¢ z przedmiotowym rozporzadzeniem, odwolujac si¢ jednoczes$nie do
o$wiadczenia Republiki Federalnej Niemiec odnoszacego si¢ do rozporzadzenia w sprawie
utworzenia europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia i opublikowanego w dokumencie
Rady 16641/23 CRS CRP 42, s. 13—15 w sprawie mandatu Rady z dnia 6 grudnia 2023 r.
Oswiadczenie to zawiera nadal aktualne dla Niemiec rozumienie, Ze obecny niemiecki system
przechowywania i udostgpniania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia jest zgodny

z przepisami przewidzianymi w rozdziale Il rozporzadzenia. Niemcy przyjmujg przy tym, ze
panstwa czlonkowskie moga swobodnie decydowa¢ o umozliwianiu dostepu do elektronicznej
dokumentacji medycznej w przypadku wystgpienia sytuacji nadzwyczajnej, nawet jezeli pacjent
nie zezwolit na taki dostep, oraz ze w Niemczech prawo do przenoszenia danych migdzy
uslugodawcami jest juz wdrazane w formie udzielania dostgpu do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia pacjenta za posrednictwem elektronicznej dokumentacji medycznej”.
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OSWIADCZENIE ESTONII

,Popieramy ogblne cele rozporzadzenia w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia. Stanowi ono kluczowy krok w kierunku bardziej zharmonizowanego podejscia, ktore
utatwi bezpieczny dostep do danych dotyczacych zdrowia — z korzyscig dla pacjentow, badan
naukowych i1 innowacji oraz polityki zdrowia publicznego opartej na dowodach.

Nadal wyrazamy zaniepokojenie faktem, ze spoczywajacy na panstwach cztonkowskich obowigzek
zapewnienia prawa do wytaczenia danych dotyczacych zdrowia z wtornego wykorzystywania nie
jest zgodny z celami niniejszego rozporzadzenia i nie zapewnia wlasciwej rownowagi migedzy
prawami indywidualnymi a wspolnym interesem publicznym. Chociaz prawa i podstawowe
wolnosci obywateli muszg by¢ chronione w kazdym momencie, w rozporzadzenie w sprawie EHDS
przewidziano juz istotne zabezpieczenia, ktore mozna wprowadzi¢ w celu zapewnienia, aby
przetwarzanie danych bylo zgodne z prawem, bezpieczne i zgodne z RODO. Wprowadzenie
ogo6lnej klauzuli umozliwiajacej wytaczanie danych nie przyczyni si¢ do zwickszenia
bezpieczenstwa danych, natomiast wigze si¢ z ryzykiem obnizenia jakos$ci i kompletno$ci zbioréw
danych niezbednych do wysokiej jakosci badan naukowych i przetlomowych innowacji. Podej$cie
to jest sprzeczne ze strategicznymi priorytetami politycznymi UE w zakresie innowacji,
konkurencyjnosci i strategicznej autonomii.

Uwazamy, ze RODO ustanawia juz wysokie normy ochrony danych we wszystkich panstwach
cztonkowskich. W zwigzku z tym nie jest uzasadnione przewyzszanie tych norm w rozporzadzeniu,
ktérego celem jest utatwienie wtornego wykorzystywania — w interesie publicznym — danych
dotyczacych zdrowia. Uwazamy, ze wazne jest, aby panstwa czlonkowskie zachowaly mozliwos¢
decydowania o wprowadzeniu prawa do wytaczenia danych dotyczacych zdrowia z wtérnego
wykorzystywania w §wietle ich szczegdlnych uwarunkowan prawnych i kulturowych. Przeplsy
dotyczace prawa do wylaczenia danych interpretujemy w ten sposob, ze prawo to ogranicza si¢

do wdrazania rozporzadzenia w sprawie EHDS. Poza zakresem przedmiotowego rozporzadzenia
panstwa czlonkowskie, zgodnie z RODO (w szczegolnosci art. 5, 6, 9, 23 1 89), zachowujg prawo
do regulowania przetwarzania danych dotyczacych zdrowia prowadzonego w celach lezacych

w 0g0lnym interesie publicznym — przez organy publiczne w ramach wykonywania ich zadan oraz
do celéw badan naukowych.

Podkreslamy, Ze z uwagi na szczeg6lne potrzeby sektorowe, a takze rézne podejs$cia do
zapewnienia zaufania obywateli przepisOw przedmiotowego rozporzadzenia dotyczacych
wytaczenia danych nie nalezy uznawac za precedens dla jakiejkolwiek przyszlej inicjatywy
ustawodawczej UE ustanawiajacej europejskie przestrzenie danych w innych sektorach™.

OSWIADCZENIE GRECJI

,arecja zasadniczo popiera inicjatywe ustanowienia europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia (European Health Data Space — EHDS), chociaz uwaza, ze wiele przepiséw zawartych
w tekscie rozporzadzenia w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia mozna
by jeszcze udoskonali€.

Grecja podziela w szczegolnosci uwagi panstw cztonkowskich dotyczace wprowadzenia
obowigzkowego mechanizmu w zakresie wylaczania danych z wtornego wykorzystywania danych.
W obszarze tym widzimy okreslone problematyczne kwestie, ktore wymagatyby dalszej poprawy
(w szczegblnosci art. 7 1 8).

W tym kontekscie Grecja oczekuje wykonania rozporzadzenia w sposob maksymalizujacy korzysci
dla wszystkich panstw cztonkowskich, w tym dla tych panstw, takich jak Grecja, ktore znacznie
zainwestowaly w interoperacyjnos¢ i dostep do elektronicznej dokumentacji medycznej pacjentow.
Odnotowujemy tez wysokie koszty wdrozenia obcigzajace panstwa cztonkowskie 1 oczekujemy, ze
UE udzieli wsparcia w pokryciu ich czesci”.
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OSWIADCZENIE FINLANDII

,Finlandia od poczatku negocjacji wspierata cele przedmiotowego rozporzadzenia dotyczace
lepszego dostepu do danych dotyczacych zdrowia i ich udostepniania. Nadal jestesmy przekonani
o znaczeniu tych celow.

Finlandia rozumie, ze ostateczny tekst kompromisowy jest wynikiem ztozonych negocjacji i ze na
ich koncowym etapie wprowadzono do tekstu szereg zmian w celu osiggnigcia porozumienia. Cho¢
Finlandia gratuluje prezydencji wypracowania kompromisu, to Zywimy powazne obawy co do
ostatecznego tekstu.

Finlandia jest zaniepokojona faktem, ze ostateczny tekst kompromisowy nie pozwoli osiggnaé
pierwotnych celow rozporzadzenia, w szczegdlnosci co si¢ tyczy konkurencyjnego srodowiska
badawczego, a nawet moze doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej system europejskiej przestrzeni
danych nie bedzie wykorzystywany.

Tekst kompromisowy jako cato$¢ powoduje istotne obcigzenia administracyjne i znaczne koszty
finansowe dla panstw cztonkowskich, podczas gdy korzysci sa bardzo ograniczone. Dotyczy to
zardwno pierwotnego, jak 1 wtdrnego wykorzystywania. Ryzykujemy tym, ze nie b¢dziemy juz
mogli stosowa¢ dobrze funkcjonujacych i wyposazonych w odpowiednie zasoby procesow i ze
wprowadzimy ograniczenia dla przysztego wykorzystywania danych.

Finlandia zaapelowata, zgodnie z podejsciem ogolnym, o bardziej elastyczne rozwigzanie dajace
mozliwo$¢ wdrozenia przepisow. Skutki finansowe rozporzadzenia sg znaczne ze wzgledu na rdzne
1 szeroko zakrojone obowigzki natozone na panstwa cztonkowskie, w tym na te panstwa, ktore juz
znacznie zainwestowaty w swoj obecny system.

Finlandia zwraca w szczegdlnosci uwage na trudnosci w dwoch glownych artykutach: artykule
dotyczacym wylaczania danych z wtérnego wykorzystywania i artykule dotyczacym prawa
indywidualnych posiadaczy danych dotyczacych zdrowia do przetwarzania zezwolen na dostep
do danych i zapytan o dane.

Artykut dotyczacy prawa do wytaczenia danych z przetwarzania, zawarty w ostatecznym tekscie
kompromisowym jest niepotrzebnie skomplikowany pod wzgledem wdrazania 1 interpretacji prawa
do wyltaczenia. Doprowadzi to do ucigzliwego 1 rozdrobnionego procesu, m.in. dlatego, ze stwarza
niepewno$¢ co do tego, ktore podmioty moga stosowac ograniczenia.

W artykule dotyczacym prawa poszczegdlnych posiadaczy danych dotyczacych zdrowia do
przetwarzania zezwolen na dostep do danych i1 zapytan o dane, rola, jakg otrzymaty organy

ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia w przetwarzaniu takich zezwolen 1 zapytan
dotyczacych danych bedacych w posiadaniu indywidualnych zaufanych posiadaczy danych
dotyczacych zdrowia, bedzie wigzala si¢ z nieuzasadnionymi obcigzeniami administracyjnymi

1 kosztami finansowymi. Utrudnia to rowniez przestrzeganie termindw przetwarzania okreslonych
w rozporzadzeniu. W przypadku panstw cztonkowskich, w ktorych istnieje dobrze funkcjonujacy
proces przetwarzania danych pochodzacych od indywidualnych administratoréw danych,
wypracowany kompromis moze zniweczy¢ postepy w zakresie wtornego wykorzystywania
danych”.
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