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1. Godkinnande av dagordningen

Radet antog dagordningen i dokument 5177/25.

2. Godkinnande av A-punkterna
a) Icke lagstiftande verksamhet 5170/25

Rédet antog alla A-punkter i dokumentet ovan, inbegripet alla sprakliga COR- och REV-

dokument som hade lagts fram for antagande.

b)  Lagstiftning (offentlig 6verlaggning i1 enlighet med 5171/25
artikel 16.8 1 fordraget om Europeiska unionen)

Hailso- och sjukvird

1.  Forordningen om det europeiska hilsodataomradet 5142/25
Antagande av lagstiftningsakten + COR 1(es)
godként av Coreper I den 15 januari 2025 + ADD 1 REV 1

PE-CONS 76/24
SAN

Rédet godkidnde Europaparlamentets standpunkt vid forsta behandlingen och forslaget till akt
antogs 1 enlighet med artikel 294.4 i1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (réttslig

grund: artiklarna 16 och 114 i EUF-fordraget), varvid Danmark och Finland rostade emot.

Uttalanden till denna punkt aterfinns i bilagan.

Lagstiftningsoverliggningar
(Offentlig 6verlaggning i enlighet med artikel 16.8 i fordraget om Europeiska unionen)

3.  Ovriga fragor 5004/25
Aktuella lagstiftningsforslag om finansiella tjéinster
Information frdn ordférandeskapet

Rédet noterade informationen fran ordférandeskapet om det pagéende arbetet med

lagstiftningsforslagen om finansiella tjdnster.
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10.

Icke lagstiftande verksamhet

Ordforandeskapets arbetsprogram
Foredragning av ordférandeskapet
Diskussion

Rédet noterade ordforandeskapets foredragning om dess prioriteringar nér det géller omradet

ekonomiska och finansiella fragor, samt holl en diskussion.

Att sdkerstdlla ett globalt konkurrenskraftigt foretagsklimat i 5182/25
Europa — forenkling, rationalisering och minskning av

regelbordan

Riktlinjedebatt

Ekonomiska och finansiella konsekvenser av Rysslands angrepp
mot Ukraina
Diskussion

Genomforande av ramen for ekonomisk styrning (*)

a)  Medelfristiga finans- och strukturpolitiska planer: radets 5030/1/25 REV 1
rekommendationer
(Rattslig grund: forordning (EU) 2024/1263)

b)  Radets rekommendationer inom ramen for forfarandet vid 5031/2/25 REV 2
alltfor stora underskott
(Réttslig grund: artikel 126.7 i EUF-fordraget)

Antagande

Den europeiska planeringsterminen 2025 17071/24
Rapporten om forvarningsmekanismen 2025 och 17077/24
rekommendationen om den ekonomiska politiken i euroomradet + ADD 1-3
Foredragning av kommissionen 17075/24 + ADD 1
Diskussion

Den ekonomiska dterhdmtningen i Europa 17052/24 + ADD 1
Rédets genomforandebeslut inom ramen for faciliteten for (*) 17055/24 + ADD 1
aterhdmtning och resiliens + ADD 1 COR 1
(Réttslig grund: artikel 20 i forordning (EU) 2021/241) 17099/24 + ADD 1
Antagande

Ovriga fragor
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Forsta behandlingen

Offentlig debatt (artikel 8.3 i radets arbetsordning)

Punkt baserad pa ett forslag fran kommissionen

Punkter dir omrostning kan begéras
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BILAGA

Uttalanden till A-punkten om lagstiftande verksamhet i dok. 5171/25

Forordningen om det europeiska hilsodataomradet

Till A-punkt 1:
! Uil Antagande av lagstiftningsakten

UTTALANDE FRAN OSTERRIKE, FRANKRIKE OCH MALTA

"Osterrike, Frankrike och Malta stoder den text som lagts fram for ridet for antagande och som
innebdr stora framsteg for patienterna, hélso- och sjukvardspersonalen, industrin och forskarna. Det
ar ett forsta steg 1 utvecklingen av ett ambitidst europeiskt hilsodataomrade och genomforandet
maste vara foremaél for regelbunden beddmning.

Osterrike, Frankrike och Malta vilkomnar sirskilt m&jligheten for medlemsstaterna att kriiva
hélsodatalokalisering for primaranvéndning inom Europeiska unionen (artikel 86) samt inforandet i
artikel 87 av skyldigheten for organ med ansvar for tillgéng till hdlsodata for sekunddranvéndning
att hysa och behandla data for sekundir anvindning inom EU, till gagn for ett forstirkt skydd av
europeiska medborgares hélsodata.

Osterrike, Frankrike och Malta betonar att mojligheten att avvika frén denna princip som foreskrivs
i artikel 87.2 inte frantar medlemsstaterna mojligheten att folja den princip som faststills i punkt 1.

De hélsodata som behandlas enligt forordningen rér de mest personliga aspekterna av ménniskors
liv och kréver darfor ett stirkt skydd, vilket ar en forutséttning for att bygga upp medborgarnas
fortroende for det europeiska hédlsodataomradet och ddrmed gora det mgjligt att genom
forordningen uppna malet att forbéttra ménniskors hélsa genom att stidrka den sekundira
anvindningen av data, sdrskilt for forskningsandamal.

Med tanke pd den mycket stora mingd data som behandlas av de organ som é&r ansvariga for
atkomst till data var det dessutom nddvéndigt att ge medlemsstaterna mojlighet att stirka skydds-
och sékerhetsatgdrderna i samband med lagring och behandling.

Varje annan tolkning av artikel 87 skulle innebéra att forordningens tvd huvudsyften underskattas,
nidmligen de som handlar om att sékerstélla en hog skyddsniva for de data som berors och
uppmuntra en mycket omfattande ateranviandning av sddana data for sekundéra &ndamal.”
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UTTALANDE FRAN DANMARK

”Danmark gav kraftfullt stod &4t malen i kommissionens forslag. P4 grund av de betydande
andringar som gjordes i texten under trepartsmotena ar vi dock inte dvertygade om att man genom
forordningen sa som den i dag lades fram kan uppna de ursprungliga mélen for det europeiska
hilsodataomradet eller uppné en rimlig balans mellan individuella réttigheter och gemensamma
allménna intressen. Vi dr oroade dver forslagets ekonomiska borda och de eventuella
konsekvenserna som ritten att motsitta sig medfor for vara hélso- och sjukvardssystem.

Genomforandet av det europeiska hélsodataomradet kommer att vara komplicerat och innebér
betydande investeringar for medlemsstaterna. Vi dr oroade 6ver den ekonomiska bérda som det
europeiska hélsodataomradet innebér for medlemsstaterna och ser ett behov av att undvika att ligga
ekonomiska bordor pa medlemsstaterna, utan tydliga och uppenbara fordelar for patienter och
hilso- och sjukvérdssystem. Aven i fortsittningen ir det en prioritering att de tillhérande delegerade
akterna inte medfor ytterligare ekonomisk borda for medlemsstaterna i samband med
genomforandet av det europeiska hélsodataomradet.

Danmark beklagar att det inte har varit mdjligt att enas om en modell om réitten att motsétta sig med
mer fokus pa att sikerstélla medlemsstaternas formaga att tillhandahalla effektiva och innovativa
hélso- och sjukvardstjénster for patienter i framtiden samt framja forskning och innovation inom
EU. Dessutom finns det farhagor om hur det europeiska hilsodataomradet kommer att paverka
formégan att trygga och skydda patienter och hélso- och sjukvardspersonal.”

UTTALANDE FRAN TYSKLAND

”Tyskland godtar forordningen med hénvisning till det uttalande fran Tyskland om forordningen om
ett europeiskt hdlsodataomrade som offentliggjordes i rddets dokument 16641/23 CRS CRP 42,

s. 13—15, angéende rddets mandat av den 6 december 2023. I enlighet med det uttalandet anser
Tyskland fortfarande att det nuvarande tyska systemet for lagring och tillhandahéllande av e-
hélsodata dr forenligt med reglerna i kapitel 11 1 forordningen. Detta mot bakgrund av bestimmelsen
att det star medlemsstaterna fritt att besluta att mojliggora nodfallstillgdng om en patient motsitter
sig tillgang till sin elektroniska patientjournal, och det faktum att ritten till dataportabilitet mellan
vardgivare i Tyskland redan genomfors genom tillgang till en patients e-hélsodata via den
elektroniska patientjournalen.”
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UTTALANDE FRAN ESTLAND

Vi stoder de allmdnna malen i férordningen om ett europeiskt hdlsodataomrade. Det &r ett
avgorande steg mot en mer harmoniserad strategi for att underldtta séker tillgang till hdlsodata till
nytta for patienter, forskning och innovation samt evidensbaserad folkhilsopolitik.

Vi ér fortfarande oroade 6ver att medlemsstaternas skyldighet att foreskriva en rétt att motsétta sig
sekundiranviandning av hélsodata inte r i linje med malen for denna forordning och att man genom
detta inte sdkerstiller ritt balans mellan individuella rittigheter och gemensamma allméinna
intressen. Aven om medborgarnas rittigheter och grundliggande friheter alltid méste skyddas finns
det viktiga skyddsatgarder i forordningen om ett europeiskt hdlsodataomrade som kan inf6ras for att
sakerstdlla att databehandlingen ir laglig, sédker och forenlig med dataskyddsférordningen.
Inférandet av en allmén rétt att motsitta sig skulle inte bidra till 6kad datasdkerhet utan medfor en
risk for urholkning av kvaliteten och fullstindigheten hos de dataset som dr nddvandiga for
vetenskaplig forskning av hog kvalitet och banbrytande innovationer. Detta tillvigagangssétt strider
mot EU:s strategiska politiska prioriteringar inom innovation, konkurrenskraft och strategiskt
oberoende.

Vi anser att man i dataskyddsforordningen redan faststiller hoga dataskyddsstandarder i alla
medlemsstater. Darfor dr det inte rattfardigat att i en forordning som syftar till att underlétta
sekundédranviandning av hélsodata i allménhetens intresse ga dnnu ldngre dn dessa standarder. Vi
anser att det dr viktigt att medlemsstaterna behaller ritten att besluta om inforandet av ritten att
motsitta sig nir det giller sekundaranvindning av hélsodata i sina specifika réttsliga och kulturella
sammanhang. Vi tolkar bestimmelserna om rétten att motsitta sig pa sa sitt att ratten dr begriansad
till genomforandet av forordningen om det europeiska hélsodataomradet. Medlemsstaterna behéller,
1 enlighet med dataskyddsforordningen (sérskilt artiklarna 5, 6, 9, 23 och 89), utanfor
tillaimpningsomradet for forordningen om det europeiska hédlsodataomradet ratten att reglera den
behandling av hélsodata som offentliga myndigheter utfor i syfte att uppnd méil av allmént intresse
nér de utfor sina uppgifter och for vetenskapliga forskningsdndamal.

Vi understryker att denna forordnings bestimmelser om att motsétta sig inte bor betraktas som ett
prejudikat for eventuella framtida EU-lagstiftningsinitiativ om inréttande av europeiska
dataomriden inom andra sektorer, med beaktande av sektorsspecifika behov, samt olika
tillvagagangssétt for att sédkra fortroendet hos medborgarna.”

UTTALANDE FRAN GREKLAND

”Grekland stoder 1 princip initiativet till att inrétta ett europeiskt hilsodataomrade, &ven om méanga
av bestimmelserna i férordningen om ett europeiskt hdlsodataomréde ldmnar utrymme for
forbattringar.

Grekland instdimmer sarskilt i medlemsstaternas synpunkter avseende bestimmelsen om den
obligatoriska mekanismen for utdvandet av ritten att motsitta sig nér det géller
sekunddranviandning av data. Vi ser att ett antal problematiska punkter kréver ytterligare
forbattringar (sédrskilt artiklarna 7 och 8).

Mot denna bakgrund ser Grekland fram emot att f6rordningen genomfors pé ett sitt som maximerar
fordelarna for alla medlemsstater, inbegripet sddana som liksom Grekland har gjort avsevérda
investeringar i interoperabilitet och tillgang till patientens elektroniska hélsodokumentation.
Slutligen noterar vi de hoga kostnader som genomforandet innebir for medlemsstaterna och
forvintar oss att EU ska bistd med att tdcka vissa kostnader.”
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UTTALANDE FRAN FINLAND

”Sedan forhandlingarna inleddes har Finland st6tt forordningens mal om bittre tillgéng till
hilsodata och delning av dessa data. Vi dr fortfarande dvertygade om betydelsen av dessa.

Finland dr medvetet om att den slutliga kompromisstexten ar resultatet av komplexa forhandlingar,
varefter flera dndringar gjordes i texten for att nd en dverenskommelse. Finland gratulerar
ordforandeskapet till att ha natt en kompromiss, men vi hyser allvarliga farhdgor om den slutliga
texten.

Finland ar oroat dver att man genom den slutliga kompromisstexten inte kommer att uppné
forordningens ursprungliga mal, sérskilt nar det giller en konkurrenskraftig forskningsmiljo, och att
den till och med kan leda till en situation dér systemet for det europeiska hélsodataomradet inte
kommer att nyttjas.

Kompromisstexten som helhet medfor en avsevdrd administrativ borda och betydande ekonomiska
kostnader for medlemsstaterna, medan fordelarna fortfarande dr mycket begransade. Detta géller
bade for primdranviandning och sekundaranvéndning. Vi riskerar att forhindra anvdndningen av
processer som redan dr vilfungerande och resursstarka, och begrénsa anvindningen av data i
framtiden.

Finland efterlyste, i linje med den allménna riktlinjen, en mer flexibel 16sning som ldmnar utrymme
for genomforande. De ekonomiska konsekvenserna av forordningen dr mycket stora pa grund av de
atskilliga och omfattande skyldigheter som aldggs medlemsstaterna, inbegripet dem som redan har
investerat mycket i sitt nuvarande system.

Finland tar sérskilt upp svérigheterna med tva centrala artiklar, nimligen artikeln om rétten att
motsétta sig nér det géller sekunddranvéndning och artikeln om enskilda datainnehavares rétt att
behandla datatillstdnd och begidranden om data.

Artikeln om rétten att motsétta sig ar i den slutliga kompromisstexten onddigt komplicerad nir det
giller genomforande och tolkning av alternativet att motsétta sig. Detta kommer att leda till en
betungande och fragmenterad process, exempelvis genom att skapa osdkerhet kring vilka aktorer
som fér anvdnda begransningarna.

Genom artikeln om enskilda datainnehavares ritt att behandla datatillstind och begiranden om data
kommer den roll som organen for tillgéng till hdlsodata spelar néir det géller att behandla
datatillstdnd och begiranden om data frdn betrodda enskilda datainnehavare att medfora orimliga
administrativa bordor och ekonomiska kostnader. Det blir ocksa svérare att folja de
behandlingstider som anges 1 férordningen. Nir det giller de medlemsstater som har en befintlig
och vilfungerande process for behandling av data frdn enskilda personuppgiftsansvariga kan man
genom kompromissen 1 stillet komma att vinda framstegen nér det géller sekunddranvindning.”
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