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1.  Adoptarea ordinii de zi

Consiliul a adoptat ordinea de zi, astfel cum figureaza in documentul 5177/25.

2.  Aprobarea punctelor ,,A”
a)  Lista fara caracter legislativ 5170/25

Consiliul a adoptat toate punctele ,,A” care figureaza in documentul sus-mentionat, inclusiv

toate documentele COR si REV lingvistice prezentate in vederea adoptarii.

b)  Lista cu caracter legislativ [ Deliberare publica in temeiul 5171/25
articolului 16 alineatul (8) din Tratatul privind Uniunea
Europeand]

Sanatate

1.  Regulament referitor la spatiul european al datelor privind 5142/25

sanatatea + COR 1(es)

Adoptarea actului legislativ + ADD I REV 1

aprobat de Coreper, partea I, la 15.1.2025 PE-CONS 76/24
SAN

Consiliul a aprobat pozitia in prima lecturd a Parlamentului European, iar actul propus a fost
adoptat, in temeiul articolului 294 alineatul (4) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene (temei juridic: Articolele 16 si 114 din TFUE), cu votul impotriva al Danemarcei si

Finlandei. In anexa figureaza declaratii cu privire la acest punct.

Deliberari legislative
[Deliberare publica in temeiul articolului 16 alineatul (8) din Tratatul privind Uniunea
Europeani]

3.  Diverse 5004/25
Propuneri legislative actuale privind serviciile financiare
Informare din partea presedintiei

Consiliul a luat act de informatiile furnizate de presedintie cu privire la lucrdrile in curs

referitoare la propunerile legislative privind serviciile financiare.
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Activitati fara caracter legislativ

4. Programul de lucru al presedintiei
Prezentare din partea presedintiei
Schimb de opinii

Consiliul a luat act de prezentarea presedintiei cu privire la prioritatile sale in domeniul

afacerilor economice si financiare si a desfasurat un schimb de opinii.

5. Asigurarea unui mediu de afaceri competitiv la nivel mondial n 5182/25
Europa — simplificare, revenire la ordine si reducerea sarcinii de
reglementare
Dezbatere de orientare

6.  Consecintele economice si financiare ale agresiunii Rusiei
impotriva Ucrainei
Schimb de opinii
7. Punerea in aplicare a cadrului de guvernanta economica *)
a)  Planuri bugetar-structurale pe termen mediu: recomandari 5030/1/25 REV 1

ale Consiliului
[Temei juridic: Regulamentul (UE) 2024/1263]
b)  Recomandari ale Consiliului in cadrul procedurii 5031/2/25 REV 2
aplicabile deficitelor excesive
[Temei juridic: articolul 126 alineatul (7) din TFUE]

Adoptare

8.  Semestrul european 2025 17071/24
Raportul privind mecanismul de alerta pentru 2025 si 17077/24
Recomandarea privind politica economicd a zonei euro + ADD 1-3
Prezentare din partea Comisiei 17075/24 + ADD 1
Schimb de opinii

9.  Redresarea economica in Europa 17052/24 + ADD 1
Decizii de punere in aplicare ale Consiliului in temeiul (*) 17055/24 + ADD 1

Mecanismului de redresare si + ADD 1 COR 1

rezilienta 17099/24 + ADD 1
[Temet juridic: articolul 20 din Regulamentul (UE) 2021/241]
Adoptare

10. Diverse
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Prima lectura

Dezbatere publica [articolul 8 alineatul (3) din Regulamentul de procedura al Consiliului]

Punct bazat pe o propunere a Comisiei

Puncte cu privire la care se poate solicita supunerea la vot.
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ANEXA

Declaratii privind punctul ..,A” cu caracter legislativ care fisureaza in documentul 5171/25

Referitor la

punctul 1 de pe Regulament referitor la spatiul european al datelor privind sinatatea
lista punctelor Adoptarea actului legislativ
pA”:

DECLARATIA AUSTRIEIL FRANTEI SI MALTEI

,Austria, Franta si Malta sprijina textul inaintat Consiliului spre adoptare, care aduce progrese
majore pentru pacienti, profesionistii din domeniul sandtatii, industrie si cercetatori. Acesta este un
prim pas in dezvoltarea unui spatiu european ambitios al datelor privind sdnatatea, iar punerea sa in
aplicare va trebui sa faca obiectul unei evaluari periodice.

Austria, Franta si Malta saluta in special posibilitatea ca statele membre sa impuna localizarea
datelor privind sanatatea pentru utilizare primara in cadrul Uniunii Europene (articolul 86), precum
si introducerea la articolul 87 a obligatiei ca organismele de acces la datele privind sanatatea pentru
utilizare secundara sa gazduiasca si sa prelucreze date pentru utilizare secundara in cadrul UE,
pentru a spori protectia datelor privind sanatatea ale cetdtenilor europeni.

Austria, Franta si Malta subliniaza ca posibilitatea de a deroga de la acest principiu, prevazuta la
articolul 87 alineatul (2), nu ar trebui sa priveze statele membre de posibilitatea de a respecta
principiul prevazut la alineatul (1).

Datele privind sanatatea prelucrate in temeiul regulamentului se refera la aspectele cele mai intime
ale vietii oamenilor si, prin urmare, necesita o protectie sporitd, conditie sine qua non pentru a
castiga increderea cetdtenilor in spatiul european al datelor privind sandtatea si pentru a permite
astfel regulamentului sa 1si atingd obiectivul de imbunatatire a sanatatii umane prin consolidarea
utilizarilor secundare ale datelor, in special in scopuri de cercetare.

In plus, avand in vedere volumul foarte mare de date prelucrate de organismele de acces la datele
privind sdnatatea, a fost indispensabil sa se permita statelor membre sa consolideze masurile de
protectie si de securitate legate de stocarea si prelucrarea acestora.

Orice alta interpretare a articolului 87 ar ignora cele doua obiective principale ale regulamentului, si
anume asigurarea unui nivel ridicat de protectie a datelor in cauza si incurajarea reutilizarii masive a
acestora 1n scopuri secundare.”
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DECLARATIA DANEMARCEI

,Danemarca a sprijinit cu fermitate obiectivele propunerii Comisiei. Cu toate acestea, din cauza
modificarilor substantiale aduse textului in timpul trilogurilor, nu suntem convinsi ca regulamentul,
astfel cum este prezentat astazi, poate indeplini obiectivele initiale ale EHDS sau cd asigura un
echilibru rezonabil intre drepturile individuale si interesele publice comune. De asemenea, ne
preocupa sarcina financiard prevazutd in propunere si posibilele consecinte pentru sistemele noastre
de sanatate ale abordarii privind dreptul de refuz.

Punerea in aplicare a EHDS va fi complicata si implica investitii substantiale pentru statele
membre. Ne exprimam Ingrijorarea cu privire la sarcina economica pe care o reprezintda EHDS
asupra statelor membre si considerdm ca este necesar sd se evite impunerea unor sarcini economice
asupra statelor membre fard sd existe beneficii clare si evidente pentru pacienti si pentru sistemele
de sanatate. Ramane o prioritate pentru viitor ca actele delegate asociate sd nu impuna o sarcina
economica suplimentara statelor membre atunci cand pun 1n aplicare EHDS.

Danemarca regreta ca nu a fost posibil sa se ajunga la un acord asupra unui model de exercitare a
dreptului de refuz care sd pund un accent mai puternic pe asigurarea capacitatii statelor membre de a
furniza servicii de asistentd medicala eficiente si inovatoare pentru pacienti in viitor si de a stimula
cercetarea si inovarea in cadrul UE. In plus, existd preocupiri cu privire la modul in care EHDS va
afecta capacitatea de a mentine si de a proteja pacientii si lucratorii din domeniul sanatatii.”

DECLARATIA GERMANIEI

,Germania este de acord cu regulamentul, insa face trimitere la declaratia sa referitoare la
Regulamentul privind spatiul european al datelor privind sdnatatea, publicata la paginile 13-15 din
documentul 16641/23 CRS CRP 42, in ceea ce priveste mandatul Consiliului din 6 decembrie 2023.
Aceastd declaratie reflectd in continuare interpretarea Germaniei cu privire la compatibilitatea
actualului sistem german de stocare si punere la dispozitie a datelor electronice privind sanatatea cu
normele prevazute in capitolul II din regulament. Astfel, se aplica faptul ca statele membre sunt
libere s decida daca permit accesul de urgenta in cazul in care un pacient se opune accesului la
dosarul sau electronic de sanatate si cd, in Germania, dreptul la portabilitatea datelor ntre
profesionistii din domeniul sanatatii este deja pus in aplicare prin faptul cd datele electronice
privind sanatatea ale pacientilor pot fi accesate prin intermediul dosarului lor electronic de
sdndtate.”
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DECLARATIA ESTONIEI

,,Sprijinim obiectivele generale ale Regulamentului privind spatiul european al datelor privind
sdndtatea. Acesta reprezintd un pas esential catre o abordare mai armonizata pentru a facilita accesul
in conditii de siguranta la date privind sanatatea, in beneficiul pacientilor, al cercetarii si inovarii si
al politicilor de sanatate publica bazate pe dovezi.

Ramanem preocupati de faptul ca obligatia statelor membre de a acorda dreptul de refuz al utilizarii
secundare a datelor privind sanatatea nu este in conformitate cu obiectivele prezentului regulament
si nu asigura echilibrul adecvat intre drepturile individuale si interesele publice comune. Desi
drepturile si libertdtile fundamentale ale cetatenilor trebuie protejate in orice moment, exista
garantii importante prevazute in Regulamentul privind EHDS care pot fi instituite pentru a asigura
faptul ca prelucrarea datelor este legala, sigura si in conformitate cu RGPD. Introducerea unei
clauze generale de refuz nu ar contribui la 0 mai mare securitate a datelor, ci implica riscul de
erodare a calitatii si a exhaustivitdtii seturilor de date care sunt necesare pentru o cercetare stiintifica
de Tnalta calitate si pentru inovari revolutionare. Aceastd abordare contravine prioritatilor politice
strategice ale UE in materie de inovare, competitivitate si autonomie strategica.

Consideram ca RGPD stabileste deja standarde ridicate de protectie a datelor in toate statele
membre. Prin urmare, nu se justifica depasirea acestor standarde intr-un regulament care vizeaza
facilitarea utilizarii secundare a datelor privind sdnatatea in interes public. Consideram ca este
important ca statele membre sa 131 mentina dreptul de a decide cu privire la introducerea dreptului
de refuz al utilizarii secundare a datelor privind sdnatatea in contextul juridic si cultural specific
fiecdrui stat membru. Interpretam dispozitiile privind dreptul de refuz in sensul ca acesta se
limiteazi la punerea in aplicare a Regulamentului privind EHDS. n afara domeniului de aplicare al
Regulamentului privind EHDS, statele membre, in conformitate cu RGPD (in special articolele 5, 6,
9, 23 si 89), isi mentin dreptul de a reglementa prelucrarea datelor privind sanatatea, efectuata in
cadrul obiectivelor de interes public general de catre autoritatile publice in cursul indeplinirii
sarcinilor lor, precum si n scopuri de cercetare stiintifica.

Subliniem ca dispozitiile privind refuzul din acest regulament nu ar trebui considerate ca fiind un
precedent pentru nicio initiativa legislativa viitoare a UE de instituire de spatii europene ale datelor
in alte sectoare, avand in vedere nevoile specifice fiecarui sector, precum si de diferite abordari cu
privire la asigurarea increderii cetatenilor.”

DECLARATIA GRECIEI

,In principiu, Grecia sprijina initiativa de instituire a spatiului european al datelor privind sinitatea
(EHDS), desi considera ca multe dintre dispozitiile textului Regulamentului privind spatiul
european al datelor privind sdnatatea ar necesita imbunatatiri.

Grecia impartaseste, in special, observatiile statelor membre cu privire la instituirea mecanismului
obligatoriu de refuz pentru utilizarea secundara a datelor. Consideram ca exista o serie de aspecte
problematice care ar putea fi imbundtatite (in special articolele 7 si 8).

In acest context, Grecia asteapta cu interes punerea in aplicare a regulamentului intr-un mod care si
maximizeze beneficiile pentru toate statele membre, inclusiv pentru cele care, la fel ca Grecia, au
investit considerabil in interoperabilitate si in accesul la dosarul electronic al pacientilor. In final,
evidentiem costurile ridicate de punere in aplicare pentru statele membre si ne asteptdm la asistenta
din partea UE pentru acoperirea unei parti din costuri.”
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DECLARATIA FINLANDEI

,,De la Inceputul negocierilor, Finlanda a sprijinit obiectivele regulamentului referitoare la
imbundtétirea accesului la datele privind sdnatatea si impartasirea acestor date. Raméanem convinsi
de importanta acestor obiective.

Finlanda intelege cd textul final de compromis este rezultatul unor negocieri complexe, la
incheierea carora au fost aduse mai multe modificari textului pentru a se ajunge la un acord.
Finlanda felicitd presedintia pentru gésirea unui compromis, dar are motive serioase de Tngrijorare
cu privire la textul final.

Finlanda este preocupatd de faptul ca textul final de compromis nu va atinge obiectivele initiale ale
regulamentului, Tn special in ceea ce priveste competitivitatea mediului de cercetare, si ca poate
conduce chiar la o situatie in care sistemul EHDS nu va fi utilizat.

Textul de compromis Tn ansamblu genereaza o sarcind administrativa considerabila si costuri
financiare semnificative pentru statele membre, in timp ce beneficiile raman foarte limitate. Aceasta
se refera atat la utilizarea primara, cat si la utilizarea secundara. Riscam sa impiedicam utilizarea
proceselor care deja functioneaza si dispun de resurse suficiente si sa stabilim limitari asupra
utilizarii datelor in viitor.

Finlanda a solicitat, in conformitate cu abordarea generala, o solutie mai flexibila, care sa lase marja
de manevra in cadrul punerii in aplicare. Impactul financiar al regulamentului este deosebit de
ridicat din cauza obligatiilor diverse si extinse impuse statelor membre, inclusiv celor care au
investit deja foarte mult in sistemul lor actual.

In special, Finlanda evidentiaza dificultitile legate de doua articole centrale: articolul privind
refuzul utilizarii secundare si articolul privind dreptul detindtorilor unici de date de a prelucra
autorizatiile privind datele si cererile de date.

Articolul privind dreptul de refuz din textul final de compromis este Ingreunat in mod inutil din
punctul de vedere al punerii in aplicare si al interpretarii optiunii de refuz. Acest lucru va duce la un
proces impovarator si fragmentat, de exemplu prin crearea de incertitudini in ceea ce priveste actorii
care pot utiliza restrictiile.

La articolul privind dreptul detinatorilor unici de date de a prelucra autorizatiile privind datele si
cererile de date, rolul organismelor de acces la datele privind sanatatea in cadrul prelucrarii
autorizatiilor privind datele si a cererilor de date in cazul datelor apartinand detinatorilor unici de
date de Incredere va impune o sarcind administrativa si costuri financiare nerezonabile. De
asemenea, face mai dificild respectarea termenelor de prelucrare specificate in regulament. Iin cazul
statelor membre in care exista deja un proces functional de prelucrare a datelor provenite de la
operatori unici, compromisul poate inversa progresele inregistrate in utilizarea secundara.”
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