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Schvalenie programu

Rada schvalila program uvedeny v dokumente 5177/25.

2. Schvalenie bodov A
a)  Zoznam nelegislativnych bodov 5170/25
Rada schvalila vsetky body A z uvedeného dokumentu vratane vSetkych dokumentov COR
a REV pre jednotlivé jazyky, ktoré boli predlozené na schvalenie.
b)  Zoznam legislativnhych bodov (verejné rokovanie 5171/25
v stlade s ¢lankom 16 ods. 8 Zmluvy o Eur6pskej unii)
Zdravotnictvo
1. Nariadenie o europskom priestore pre zdravotné udaje 5142/25
prijatie legislativneho aktu + COR 1(es)
schvalil Coreper (Cast’ I) 15. 1. 2025 + ADDI REV 1
PE-CONS 76/24
SAN
Rada schvalila poziciu Eurépskeho parlamentu v prvom ¢itani, a teda v sulade s clankom 294
ods. 4 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie je navrhovany akt prijaty (pravny zéklad: ¢lanky
16 a 114 ZFEU), pri¢om Dénsko a Finsko hlasovali proti. Vyhlasenia k tomuto bodu sa
uvadzaja v prilohe.
Prerokuvanie legislativnych aktov
(verejné rokovanie v silade s clankom 16 ods. 8 Zmluvy o Eurépskej unii)
3. Rézne 5004/25
Sucasné legislativne navrhy tykajuce sa finanénych sluZieb
informdcie predsednictva
Rada vzala na vedomie informacie predsednictva o prebiehajucej praci v stvislosti
s legislativnymi ndvrhmi tykajucimi sa finanénych sluzieb.
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Nelegislativne ¢innosti

4.  Pracovny program predsednictva
prezentdcia predsednictva
vymena ndzorov

Rada vzala na vedomie prezentaciu predsednictva o jeho prioritach v oblasti hospodarskych

a finan¢nych zélezitosti a uskuto¢nila vymenu nazorov.

5. Zabezpecenie globalne konkurencieschopného podnikatel'ského 5182/25
prostredia v Europe — zjednodusenie, odstranenie a znizenie
regulacnej zataze
diskusia o smerovani

6.  Hospodarske a finan¢né dosledky ruskej agresie vo¢i Ukrajine
vymena ndzorov

7. Vykonévanie rdmca spravy hospodarskych zalezZitosti *)
a)  Strednodobé fiskalno-strukturalne plany: odporti¢ania 5030/1/25 REV 1
Rady
(pravny zaklad: nariadenie (EU) 2024/1263)
b)  Odportcania Rady v rdmci postupu pri nadmernom 5031/2/25 REV 2
deficite
(pravny zéklad: ¢lanok 126 ods. 7 ZFEU)
prijatie
8. Europsky semester 2025 17071/24
Sprava o mechanizme varovania na rok 2025 a odporucanie 17077/24
o hospodarskej politike eurozony +ADD 1 -3
prezentacia Komisie 17075/24 + ADD 1
vymena ndzorov
9.  Hospodarska obnova v Europe 17052/24 + ADD 1
Vykonavacie rozhodnutia Rady v ramci Mechanizmu (*) 17055/24 + ADD 1
na podporu obnovy a odolnosti + ADD 1 COR 1

17099/24 + ADD 1
(pravny zaklad: ¢lanok 20 nariadenia (EU) 2021/241)

prijatie
10. Rozne
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prvé Citanie
verejna diskusia (¢lanok 8 ods. 3 rokovacieho poriadku Rady)

bod zalozeny na navrhu Komisie

Bod, v pripade ktorého sa mdze pozadovat’ hlasovanie.
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PRILOHA

Vvhlasenia k legislativhemu bodu A uvedenému v dokumente 5171/25

K bodu A & 1: Nariadenie o europskom priestore pre zdravotné udaje
— prijatie legislativneho aktu

VYHLASENIE RAKUSKA, FRANCUZSKA A MALTY

,Rakusko, Francuzsko a Malta podporuji znenie predlozené Rade na prijatie, ktoré prinasa
vyznamny pokrok pre pacientov, zdravotnickych pracovnikov, priemysel a vyskumnych
pracovnikov. Ide o prvu etapu v tvorbe ambicidzneho eurdpskeho priestoru pre zdravotné tdaje
a jeho implementaciu bude potrebné pravidelne hodnotit’.

Rakusko, Franctizsko a Malta vitaji najméd moznost’ ¢lenskych Statov pozadovat’, aby sa ulozisko
zdravotnych tdajov na Ucely primarneho pouzivania nachéddzalo v Eurdpskej unii (€lanok 86),
ako aj zavedenie povinnosti organov pre pristup k zdravotnym udajom na sekundarne pouzivanie
(HDAB) v ¢lanku 87 uchovavat’ a spractvat’ idaje na sekundarne pouZivanie v ramci EU, aby sa
tak zvysila ochrana zdravotnych tidajov europskych ob¢anov.

Rakusko, Franctzsko a Malta zdoraziuja, Ze moznost’ odchylit’ sa od tejto zasady stanovena
v ¢lanku 87 ods. 2 by nemala pripravit’ ¢lenské Staty o moznost’ dodrziavat’ zasadu ustanovenu
v odseku 1.

Zdravotné udaje spraciivané podl'a nariadenia sa tykaji najosobnejsSich aspektov zivota I'udi, a preto
si vyzaduju zvysenu ochranu, ktora je nevyhnutnou podmienkou, ak si ma eurdpsky priestor pre
zdravotné udaje ziskat’ doveru obCanov a ak ma nariadenie dosiahnut’ svoj ciel’, ktorym je zlepSit
I'udské zdravie posilnenim sekundarneho pouzivania udajov najmi na vyskumneé ucely.

Okrem toho vzhl'adom na vel'mi vysoky objem udajov spraciivanych orgdnmi pre pristup
k zdravotnym udajom (HDAB) je nevyhnutné umoznit’ ¢lenskym $tatom posilnit’ ochranné
a bezpecnostné opatrenia suvisiace s ich uchovavanim a spractivanim.

Akykol'vek iny vyklad ¢lanku 87 by obiSiel oba hlavné ciele nariadenia, a to zabezpecit’ vysoku
uroven ochrany dotknutych tdajov a podporit’ Siroké opakované pouZitie takychto udajov
na sekundarne tcely.*
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VYHLASENIE DANSKA

,Dansko dorazne podporilo ciele navrhu Komisie. Vzhl'adom na podstatné zmeny v texte pocas
trialogov vsak nie sme presvedCeni o tom, Ze nariadenie v podobe, v akej dnes bolo predlozeng,
moze splnit’ pdvodné ciele eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje ani o tom, zZe by primerane
vyvazovalo prava jednotlivcov a spolocné verejné zaujmy. Obavame sa tiez financnej zataze
navrhu a moznych doésledkov pristupu s prdvom odmietnutia pre svoje systémy zdravotnej
starostlivosti.

Implementécia eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje bude zlozita a pre clenské Staty znamena
znacné investicie. Obavame sa ekonomickej zataze europskeho priestoru pre zdravotné udaje pre
Clenské Staty a povazujeme za potrebné vyhnut sa ekonomickému zatazovaniu clenskych Statov
bez jednoznacného a zjavného prinosu pre pacientov a systémy zdravotnej starostlivosti. Prioritou
v budicnosti zostdva, aby stvisiace delegované akty ekonomicky esSte viac nezat’azili ¢lenské staty
pri implementacii eurépskeho priestoru pre zdravotné udaje.

Dansko vyjadruje pol'utovanie nad tym, ze sa nepodarilo dohodntit’ na modeli odmietania so
silnej$im dorazom na zaistenie schopnosti ¢lenskych Statov poskytovat’ pacientom v budicnosti
(ginné a inovativne sluzby zdravotnej starostlivosti a podporovat’ v ramci EU vyskum a inovécie.
Okrem toho su tu obavy, ako eurdpsky priestor pre zdravotné udaje ovplyvni schopnost’ chranit’
pacientov a zdravotnickych pracovnikov a hajit’ ich zaujmy.*

VYHLASENIE NEMECKA

,INemecko suhlasi s tymto nariadenim s odkazom na svoje vyhldsenie k nariadeniu o europskom
priestore pre zdravotné udaje, uverejnené v dokumente Rady 16641/23 CRS CRP 42, s. 13 — 15,

v stvislosti s mandatom Rady zo 6. decembra 2023. Vyhlasenie obsahuje nad’alej platné nemecké
chépanie zlucitel'nosti aktualneho nemeckého systému uchovavania a spristupiiovania
elektronickych zdravotnych tidajov s pravidlami stanovenymi v kapitole II nariadenia. Plati pritom,
ze Clenské Staty sa mozu slobodne rozhodnut’, ¢i v pripade nesuhlasu pacienta s pristupom k jeho
elektronickému zdravotnému zdznamu, umoznia niadzovy pristup, a Ze v Nemecku sa uz uplatiiuje
pravo na prenosnost’ tdajov medzi poskytovatel'mi zdravotnej starostlivosti vd’aka pristupu

k elektronickym zdravotnym udajom pacienta prostrednictvom elektronického zdravotného
zdznamu (Patientenakte - ePA).*
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VYHLASENIE ESTONSKA

,Podporujeme vSeobecné ciele nariadenia o europskom priestore pre zdravotné udaje. Ide

o klI'i¢ovy krok smerom k harmonizovanejSiemu pristupu, ktory ma umoznit’ bezpecny pristup
k zdravotnym tidajom v prospech pacientov, vyskumu a inovacie a politik v oblasti verejného
zdravia zalozenych na dokazoch.

Nad’alej nds znepokojuje, Ze povinnost’ ¢lenskych Statov poskytnut’ pravo odmietnut’ sekundarne
pouzivanie zdravotnych udajov nie je v stlade s cie'mi tohto nariadenia a nezarucuje spravnu
rovnovahu medzi pravami jednotlivcov a spolocnymi verejnymi zdujmami. Ked’ze prava obcanov

a zakladné slobody je potrebné chranit’ za kazdych okolnosti, v nariadeni o eurépskom priestore pre
zdravotné udaje sa pocita s dolezitymi zarukami, ktoré sa mozu zaviest’, aby bolo spractivanie
udajov zakonné, bezpecné a v stilade so vSeobecnym nariadenim o ochrane udajov. Zavedenie
vSeobecného prava odmietnutia by neprispelo k viésej bezpecnosti udajov, ale znamena riziko
narusenia kvality a aplnosti suborov udajov potrebnych pre kvalitny vedecky vyskum a prelomové
inovacie. Tento pristup je v rozpore so strategickymi politickymi prioritami EU v oblasti inovécie,
konkurencieschopnosti a strategickej autondmie.

Domnievame sa, ze v§eobecné nariadenie o ochrane udajov stanovuje dostato¢ne vysoké normy
ochrany udajov vo vSetkych ¢lenskych Statoch. Nie je preto opodstatnené ist’ nad rdmec tychto
noriem v nariadeni, ktorého cielom je ulah¢it’ sekundarne pouzivanie zdravotnych udajov

vo verejnom zaujme. Povazujeme za dblezité, aby si Clenské Staty ponechali pravo rozhodntt’

o zavedeni prava odmietnut’ sekundarne pouzivanie zdravotnych tidajov vo svojom S$pecifickom
pravnom a kultirnom kontexte. Ustanovenia o prave na odmietnutie vykladame tak, ze toto pravo
sa obmedzuje na vykonavanie nariadenia o eurépskom priestore pre zdravotné tidaje. Mimo rozsahu
poOsobnosti nariadenia o eurépskom priestore pre zdravotné tidaje si clenské Staty v sulade so
vSeobecnym nariadenim o ochrane udajov (najméi ¢lankami 5, 6, 9, 23 a 89) ponechavajui pravo
regulovat’ spractivanie zdravotnych tidajov v rdmci cielov vS§eobecného verejného zaujmu organmi
verejnej moci pri plneni ich tloh a na ucely vedeckého vyskumu.

Zdoraznujeme, Ze ustanovenia o odmietnuti v tomto nariadeni by sa nemali povaZovat za precedens
pre ziadnu buducu legislativnu iniciativu EU zriad'ujucu eurdpske datové priestory v inych
odvetviach, a to vzhl'adom na $pecifické potreby tohto odvetvia, ako aj rdzne pristupy

k zabezpecfeniu dovery obanov.

VYHLASENIE GRECKA

,@récko v zasade podporuje iniciativu na vytvorenie europskeho priestoru pre zdravotné udaje
(EHDS), hoci pri mnohych ustanoveniach nariadenia o eurépskom priestore pre zdravotné udaje je
priestor na zlepSenie.

Grécko sthlasi najmé s pripomienkami ¢lenskych Statov k ustanoveniam o povinnom mechanizme
pre odmietnutie sekundarneho pouzivania idajov. Podl'a naSho nazoru je niekol’ko problematickych
bodov, ktoré by si vyzadovali d’alSie vylepSenie (najmi ¢lanky 7 a 8).

V tejto suvislosti Grécko oc¢akdva, ze nariadenie sa bude vykonavat’ sposobom, ktory
zmaximalizuje prinos pre vSetky ¢lenské Staty vratane tych, ktoré podobne ako Grécko vyrazne
investovali do interoperability a pristupu k elektronickym zdravotnym zdznamom pacientov.
Napokon poukazujeme na vysoké implementacné naklady ¢lenskych Statov a o¢akavame pomoc
EU s pokrytim ich asti.“
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VYHLASENIE FINSKA

,,Finsko od zaciatku rokovani podporuje ciel’ tohto nariadenia, ktorym je zlepSit’ pristup

k zdravotnym udajom a spolo¢né vyuzivanie tychto idajov. Sme nad’alej presvedceni o jeho
dolezitosti.

Finsko chépe, Ze konecné kompromisné znenie je vysledkom zlozitych rokovani, na konci ktorych
sa na ucely dosiahnutia dohody vykonalo v texte vykonalo niekol'’ko zmien. Finsko blahozela
predsednictvu k dosiahnutému kompromisu, mame vSak vazne obavy v suvislosti s koneCnym
znenim.

Finsko sa obava, Ze konecnym kompromisnym znenim sa nedosiahnu pévodné ciele nariadenia,
najmi pokial’ ide o konkurenéné vyskumné prostredie, a dokonca moze dojst’ k tomu, Ze sa systém
europskeho priestoru pre zdravotné tidaje nebude pouzivat'.

Kompromisné znenie ako celok kladie na ¢lenské Staty zna¢né administrativne zat'azenie a znamena
pre ne znacné financné naklady, zatial’ Co prinos ostava vel'mi obmedzeny. Tyka sa to primarneho aj
sekundarneho pouzivania. Hrozi, ze zabranime vyuzivaniu uz fungujicich a vybavenych procesov

a obmedzime vyuZivanie idajov v budicnosti.

Finsko v stlade so v§eobecnym smerovanim vyzvalo na flexibilnej$ie rieSenie, ktoré ponecha
priestor pri implementacii. Finanény dosah nariadenia je dost’ vyrazny vzhl'adom na rozmanité

a rozsiahle povinnosti ulozené ¢lenskym Statom vratane tych, ktoré uz zna¢ne investovali do svojho
sucasného systému.

Finsko poukazuje najmi na problémy v dvoch hlavnych ¢lankoch: v ¢lanku o odmietnuti
sekundéarneho pouZzivania a ¢lanku o prave jedinych drzitel'ov tdajov spractivat’ povolenia
na pristup k udajom a ziadosti o udaje.

Clanok o odmietnuti v konecnom kompromisnom zneni je zbyto¢ne zlozity, pokial’ ide o jeho
implementéciu a vyklad moznosti odmietnutia. Bude to znamenat’ naro¢ny a roztrieSteny proces,
napriklad nebude isté, ktori aktéri m6Zu obmedzenia vyuzivat'.

V ¢lanku o préave jedinych drzitel'ov udajov spractivat’ povolenia na pristup k idajom a ziadosti

o udaje bude uloha organov pre pristup k zdravotnym udajom pri spraciivani povoleni na pristup

k idajom a ziadosti o tidaje doveryhodnych jedinych drzitel'ov tdajov predstavovat’ neprimeran
administrativnu zat'az a financné naklady. Stazuje sa tieZ dodrZanie lehdt na spracovanie uvedenych
v nariadeni. V pripade ¢lenskych Statov s existujiicim a fungujicim procesom spracivania udajov
od jedinych prevadzkovatel'ov méze kompromis zvratit’ pokrok v sekundarnom pouZzivani.*
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