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VERORDNUNG (EU) 2025/327 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 11. Februar 2025

iiber den europiischen Gesundheitsdatenraum sowie zur Anderung der Richtlinie 2011/24/EU und
der Verordnung (EU) 2024/2847

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf die Artikel 16 und 114,
auf Vorschlag der Europidischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses ('),

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen (%),

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Ziel dieser Verordnung ist es, den europdischen Gesundheitsdatenraum (European Health Data Space, im Folgenden
,EHDS) einzurichten, um den Zugang natiirlicher Personen zu ihren personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten und ihre Kontrolle iiber diese Daten im Zusammenhang mit der Gesundheitsversorgung zu
verbessern und andere Zwecke, die mit der Verwendung elektronischer Gesundheitsdaten im Gesundheitswesen und
im Pflegesektor verbunden sind und der Gesellschaft zugutekimen, wie etwa Forschung, Innovation,
Politikgestaltung, Vorbereitung und Reaktion auf Gesundheitsbedrohungen, auch zur Privention und Bewiltigung
kiinftiger Pandemien, Patientensicherheit, personalisierte Medizin, amtliche Statistik oder Regulierungstitigkeiten,
besser zu erreichen. Dariiber hinaus ist es Ziel dieser Verordnung, das Funktionieren des Binnenmarkts zu
verbessern, indem im Einklang mit den Werten der Union ein einheitlicher Rechtsrahmen und technischer Rahmen
insbesondere fur die Entwicklung, Vermarktung und Verwendung von Systemen fiir elektronische Gesundheits-
aufzeichnungen (electronic health records, EHR) (im Folgenden ,EHR-Systeme®) festgelegt wird. Der EHDS wird ein
wesentliches Element bei der Schaffung einer starken und widerstandsfahigen Européischen Gesundheitsunion sein.

(20  Die COVID-19-Pandemie hat deutlich gemacht, dass ein zeitnaher Zugang zu hochwertigen elektronischen
Gesundheitsdaten fiir die Vorsorge und Reaktion bei Gesundheitsbedrohungen und fiir die Pravention, Diagnose und
Behandlung sowie fiir die Sekundirnutzung von diesen elektronischen Gesundheitsdaten unerlasslich ist. Ein solcher
zeitnaher Zugang kénnte durch eine effiziente Uberwachung und Beobachtung der offentlichen Gesundheit
moglicherweise zu einer wirksameren Bewiltigung kiinftiger Pandemien, geringeren Kosten und einer besseren
Reaktion auf Gesundheitsbedrohungen beitragen und letztlich dabei helfen, mehr Leben zu retten. Im Jahr 2020
passte die Kommission ihr mit dem Durchfithrungsbeschluss (EU) 2019/1269 der Kommission (*) eingerichtetes
System fur das klinische Patientenmanagement im Eilverfahren an, um es den Mitgliedstaaten zu ermdglichen,
elektronische Gesundheitsdaten von COVID-19-Patienten auszutauschen, die wahrend des Hohepunkts dieser
Pandemie den Gesundheitsdienstleister wechselten oder sich von einem Mitgliedstaat in einen anderen begaben.
Diese Anpassung war jedoch nur eine Notfalllosung, die verdeutlichte, dass ein struktureller und kohdrenter Ansatz
auf Ebene der Mitgliedstaaten und der Union erforderlich ist, um die Verfiigbarkeit elektronischer Gesundheitsdaten
fur die Gesundheitsversorgung zu verbessern und den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten zu erleichtern
und so wirksame politische Manahmen zu steuern und zu hohen Standards fiir die menschliche Gesundheit
beizutragen.

(3) Durch die COVID-19-Krise wurde die Arbeit des Netzwerks fiir elektronische Gesundheitsdienste (e-Health-Netz-
werk), eines freiwilligen Netzwerks von fur digitale Gesundheit zustindigen Stellen, zur tragenden Siule fur die
Entwicklung mobiler Kontaktnachverfolgungs- und Kontaktwarn-Apps fiir mobile Gerite und der technischen

()  ABL C 486 vom 21.12.2022, S. 123.

Q] ABL. C 157 vom 3.5.2023, S. 64.

() Standpunkt des Europiischen Parlaments vom 24. April 2024 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom
21. Januar 2025.

(") Durchfithrungsbeschluss (EU) 2019/1269 der Kommission vom 26. Juli 2019 zur Anderung des Durchfithrungsbeschlusses
2014/287EU der Kommission zur Festlegung von Kriterien fiir die Einrichtung européischer Referenznetzwerke, fiir die Evaluierung
dieser Netzwerke und ihrer Mitglieder und zur Erleichterung des Austauschs von Informationen und Fachwissen in Bezug auf die
Einrichtung und Evaluierung solcher Netzwerke (ABL L 200 vom 29.7.2019, S. 35).
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Aspekte der digitalen COVID-Zertifikate der EU. In der Pandemie hat sich auch gezeigt, wie wichtig die gemeinsame
Nutzung elektronischer Gesundheitsdaten ist, die auffindbar (Findable), zuginglich (Accessible), interoperabel
(Interoperable) und wiederverwendbar (Resuable) sind (im Folgenden ,FAIR-Prinzipien®), und dass sichergestellt
werden muss, dass elektronische Gesundheitsdaten so offen wie moglich sind, wobei der Grundsatz der
Datenminimierung gemaf8 der Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und des Rates (°) zu achten
ist. Es sollte sichergestellt werden, dass Synergien zwischen dem EHDS, der Europiischen Cloud fiir offene
Wissenschaft (European Open Science Cloud, EOSC) und den europiischen Forschungsinfrastrukturen und
Erkenntnisse aus Losungen fiir den Datenaustausch, die im Rahmen der Europdischen COVID-19-Datenplattform
entwickelt wurden, gewonnen werden.

Angesichts der Sensibilitdt personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten soll diese Verordnung sowohl auf
Unionsebene als auch auf nationaler Ebene ausreichende Schutzmaflnahmen bieten, um ein hohes Mafl an
Datenschutz, Sicherheit, Vertraulichkeit und ethischer Nutzung sicherzustellen. Solche Schutzmafnahmen sind
notwendig, um das Vertrauen in den sicheren Umgang mit elektronischen Gesundheitsdaten natiirlicher Personen
zur Primar- und Sekundirnutzung im Sinne dieser Verordnung zu fordern.

Die Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten unterliegt den Bestimmungen der Verordnung
(EU) 2016/679 und — fiir die Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union — der Verordnung (EU)
2018/1725 des Europdischen Parlaments und des Rates (°). Bezugnahmen auf die Bestimmungen der Verordnung
(EU) 2016/679 sind gegebenenfalls auch als Bezugnahmen auf die entsprechenden Bestimmungen der Verordnung
(EU) 2018/1725 fiir die Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union zu verstehen.

Immer mehr in der Union lebende Menschen iiberqueren nationale Grenzen, um zu arbeiten, zu studieren,
Verwandte zu besuchen oder aus anderen Griinden. Um den Austausch von Gesundheitsdaten zu erleichtern und die
Biirgerinnen und Biirger zu unterstiitzen, sollten sie in einem elektronischen Format auf ihre Gesundheitsdaten
zugreifen konnen, das in der gesamten Union anerkannt und akzeptiert werden kann. Solche personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten konnten personenbezogene Daten iiber die korperliche oder geistige Gesundheit
einer natiirlichen Person beinhalten, auch in Bezug auf die Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen, und aus
denen Informationen iiber den Gesundheitszustand dieser natiirlichen Person hervorgehen, personenbezogene
Daten zu den ererbten oder erworbenen genetischen Merkmalen einer natiirlichen Person, die eindeutige
Informationen iiber den korperlichen Zustand oder die Gesundheit dieser natiirlichen Person liefern und sich
insbesondere aus der Analyse einer Probe von biologischem Material der betreffenden natiirlichen Person ergeben,
sowie Datendeterminanten fiir die Gesundheit wie Verhalten, Umwelt- und physische Einfliisse, medizinische
Versorgung, und soziale Faktoren oder erziehungs-/bildungsbezogene Faktoren umfassen. Elektronische Gesund-
heitsdaten schliefen auch Daten ein, die urspriinglich fiir Zwecke der Forschung, der Statistik, der Bewertung von
Gesundheitsbedrohungen, der Politikgestaltung oder der Regulierung erhoben wurden, und es sollte maglich sein, sie
gemdll den in dieser Verordnung festgelegten Vorschriften zur Verfigung zu stellen. Die elektronischen
Gesundheitsdaten bestehen aus allen Kategorien dieser Daten, unabhingig davon, ob diese Daten von der
betroffenen Person oder anderen natiirlichen oder juristischen Personen wie Angehorigen der Gesundheitsberufe
bereitgestellt oder im Zusammenhang mit der Gesundheit oder dem Wohlbefinden einer natiirlichen Person
verarbeitet werden, und sollten auch gefolgerte und abgeleitete Daten, etwa zu Diagnosen, Tests und medizinischen
Untersuchungen, sowie automatisch erfasste und aufgezeichnete Daten umfassen.

In Gesundheitssystemen werden personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten in der Regel in EHR gesammelt,
die iiblicherweise die Krankengeschichte, Diagnosen und Behandlungen, Medikationen, Allergien und Impfungen
sowie radiologische Bilder, Laborergebnisse und andere medizinische Daten einer natiirlichen Person enthalten, die
auf verschiedene Akteure des Gesundheitssystems wie etwa Hausirzte, Krankenhiuser, Apotheken oder Pflegedienste
verteilt sind. Um natiirlichen Personen oder Angehorigen der Gesundheitsberufe den Zugang zu elektronischen
Gesundheitsdaten sowie deren gemeinsame Nutzung und deren Anderung zu erméglichen, haben einige
Mitgliedstaaten die erforderlichen rechtlichen und technischen Maflnahmen ergriffen und eine zentrale Infrastruktur
eingerichtet, mit der die von Gesundheitsdienstleistern und natiirlichen Personen genutzten EHR-Systeme
miteinander verbunden werden. Dariiber hinaus unterstiitzen einige Mitgliedstaaten offentliche und private
Gesundheitsdienstleister bei der Einrichtung von Rdumen fiir personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten,
um die Interoperabilitit zwischen verschiedenen Gesundheitsdienstleistern zu ermdglichen. Mehrere Mitgliedstaaten
unterstiitzen auch Zugangsdienste fiir elektronische Gesundheitsdaten fiir Patienten und Angehorige der
Gesundheitsberufe oder stellen sie bereit, z. B. tiber Portale fiir Patienten oder Angehdrige der Gesundheitsberufe.
Diese Mitgliedstaaten haben ferner Mafnahmen ergriffen, um sicherzustellen, dass von EHR-Systemen oder
Wellness-Anwendungen elektronische Gesundheitsdaten an das zentrale EHR-System iibermittelt werden konnen,
z. B. indem sie ein Zertifizierungssystem zur Verfigung stellen. Allerdings haben nicht alle Mitgliedstaaten solche
Systeme eingerichtet, und diejenigen Mitgliedstaaten, die sie umgesetzt haben, haben dies auf fragmentierte Weise

Verordnung (EU) 2016679 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei
der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz--
Grundverordnung) (ABL L 119 vom 4.5.2016, S. 1).

Verordnung (EU) 2018/1725 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2018 zum Schutz natiirlicher Personen
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, zum freien
Datenverkehr und zur Aufthebung der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 und des Beschlusses Nr. 1247/2002/EG (ABL L 295 vom
21.11.2018, S. 39).
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getan. Um den freien Verkehr personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten in der gesamten Union zu
erleichtern und negative Folgen fir Patienten zu vermeiden, die eine grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung in
Anspruch nehmen, muss die Union titig werden, um den Zugang von Einzelpersonen zu ihren eigenen
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zu verbessern und sie in die Lage zu versetzen, diese Daten
weiterzugeben. In diesem Zusammenhang sollten angemessene Maffnahmen auf Unionsebene und auf nationaler
Ebene ergriffen werden, um die Fragmentierung, Heterogenitdt und Zerteilung zu verringern und ein benutzer-
freundliches und intuitives System in allen Mitgliedstaaten zu schaffen. Jeder digitale Wandel im Bereich des
Gesundheitswesens sollte moglichst inklusiv sein und auch jenen natiirlichen Personen zugutekommen, die nur
begrenzte Zugangs- und Nutzungsmoglichkeiten im Hinblick auf digitale Dienste haben, einschlieflich Menschen
mit Behinderungen.

Die Verordnung (EU) 2016/679 enthilt besondere Bestimmungen iiber die Rechte natiirlicher Personen bei der
Verarbeitung ihrer personenbezogenen Daten. Der EHDS baut auf diesen Rechten auf und erginzt einige von ihnen
im Fall der Anwendung auf personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten. Diese Rechte gelten unabhingig von
dem Mitgliedstaat, in dem die personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten verarbeitet werden, der Art des
Gesundheitsdienstleisters, den Datenquellen oder dem Versicherungsmitgliedstaat der natiirlichen Person. Die Rechte
und Vorschriften im Zusammenhang mit der Primdrnutzung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten
gemif der vorliegenden Verordnung betreffen alle Kategorien dieser Daten, unabhingig davon, wie sie erhoben
wurden oder von wem sie zur Verfugung gestellt wurden, auf welcher Rechtsgrundlage die Verarbeitung im Rahmen
der Verordnung (EU) 2016679 erfolgt oder ob der Verantwortliche den Status einer 6ffentlichen oder privaten
Organisation hat. Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen zusitzlichen Rechte auf Zugang zu und
Ubertragbarkeit von personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten sollten die in der Verordnung (EU)
2016/679 festgelegten Rechte auf Zugang und Ubertragbarkeit unberiihrt lassen. Natiirliche Personen haben diese
Rechte weiterhin unter den in jener Verordnung festgelegten Bedingungen.

Wihrend die durch die Verordnung (EU) 2016679 verlichenen Rechte weiterhin gelten sollten, sollte das in der
Verordnung (EU) 2016/679 verankerte Recht einer natiirlichen Person auf Datenzugang im Gesundheitswesen
weiter ergdnzt werden. Nach den Bestimmungen jener Verordnung sind die Verantwortlichen nicht verpflichtet,
unverziiglich Zugang zu gewdhren. Das Recht auf Zugang zu Gesundheitsdaten wird an vielen Orten nach wie vor
dadurch umgesetzt, dass die angeforderten Gesundheitsdaten in Papierform oder als gescannte Dokumente zur
Verfiigung gestellt werden, was zeitaufwendig fiir den Verantwortlichen, etwa ein Krankenhaus oder einen anderen
Gesundheitsdienstleister, der den Zugang gewihrt, ist. Dies verlangsamt den Zugang natiirlicher Personen zu
Gesundheitsdaten und kann negative Folgen fiir sie haben, wenn sie diesen Zugang aufgrund dringender Umstinde
im Zusammenhang mit ihrem Gesundheitszustand unverziiglich benotigen. Es ist daher notwendig, natiirlichen
Personen einen effizienteren Zugang zu ihren eigenen personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zu
bieten. Sie sollten ein Recht auf kostenlosen und unmittelbaren Zugang zu bestimmten prioritdren Kategorien
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten haben, wie etwa der Patientenkurzakte, wobei die technische
Umsetzbarkeit iiber einen Zugangsdienst fiir elektronische Gesundheitsdaten zu beriicksichtigen ist. Dieses Recht
sollte unabhingig von dem Mitgliedstaat, in dem die personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten
verarbeitet werden, der Art des Gesundheitsdienstleisters, den Datenquellen oder dem Versicherungsmitgliedstaat der
natiirlichen Person gelten. Der Geltungsbereich dieses ergidnzenden Rechts gemif$ der vorliegenden Verordnung und
die Bedingungen fiir seine Ausiibung unterscheiden sich in gewisser Weise vom Auskunftsrecht gemdfl der
Verordnung (EU) 2016/679, das alle personenbezogenen Daten umfasst, die sich im Besitz eines Verantwortlichen
befinden, und gegentiber einem einzelnen Verantwortlichen geltend gemacht wird, der bis zu einen Monat Zeit hat,
eine Anfrage zu beantworten. Das Recht auf Zugang zu personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten
gemdll der vorliegenden Verordnung sollte auf die Kategorien von Daten beschrinkt sein, die in seinen
Geltungsbereich fallen, iiber einen Zugangsdienst fur elektronische Gesundheitsdaten ausgeiibt werden und
umgehend eine Antwort liefern. Die Rechte gemidf der Verordnung (EU) 2016/679 sollten weiterhin gelten, sodass
natiirliche Personen die Rechte beider Rechtsrahmen in Anspruch nehmen koénnen, insbesondere das Recht auf
Erhalt einer Papierfassung der elektronischen Gesundheitsdaten.

Es sollte beriicksichtigt werden, dass der unmittelbare Zugang natiirlicher Personen zu bestimmten Kategorien ihrer
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten die Sicherheit dieser natiirlicher Personen gefihrden oder
unethisch sein konnte. Beispielsweise konnte es unethisch sein, einem Patienten die Diagnose einer unheilbaren,
wahrscheinlich todlich verlaufenden Krankheit, auf elektronischem Wege mitzuteilen, anstatt zunichst im
Patientengesprach. Daher sollte es in derartigen Situationen moglich sein, den Zugang zu personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten erst mit begrenztem zeitlichen Aufschub zu gewidhren, zum Beispiel bis zu dem
Moment, an dem der Angehorige eines Gesundheitsberufs dem Patienten die Situation erkliren kann. Die
Mitgliedstaaten sollten die Moglichkeit haben, im Einklang mit in Artikel 23 der Verordnung (EU) 2016/679
vorgesehenen Einschrinkungen eine derartige Ausnahme festzulegen, wenn es sich dabei um eine in einer
demokratischen Gesellschaft notwendige und verhaltnisméiflige Mafinahme handelt.

Die vorliegende Verordnung beriihrt nicht die Zustindigkeiten der Mitgliedstaaten in Bezug auf die erstmalige
Erfassung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten, etwa die Verpflichtung, die Erfassung genetischer
Daten von der Einwilligung der natiirlichen Person oder anderen Schutzmafnahmen abhingig zu machen. Die
Mitgliedstaaten konnen verlangen, dass Daten bereits vor der Anwendung dieser Verordnung in elektronischer Form
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zur Verfiigung gestellt werden. Die Verpflichtung, personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten, die nach dem
Geltungsbeginn dieser Verordnung erfasst werden, in elektronischem Format zur Verfiigung zu stellen, sollte davon
unberiihrt bleiben.

Um die ihnen zur Verfugung stehenden Informationen zu ergdnzen, sollten natiirliche Personen die Moglichkeit
haben, ihren EHR elektronische Gesundheitsdaten hinzuzufiigen oder zusitzliche Informationen in ihren eigenen
personlichen Gesundheitsaufzeichnungen zu speichern, zu denen Angehérige der Gesundheitsberufe Zugang haben
konnten. Informationen, die von natiirlichen Personen hinzugefiigt werden, sind jedoch moglicherweise weniger
verlasslich als elektronische Gesundheitsdaten, die von Angehorigen der Gesundheitsberufe eingegeben und
tiberpriift werden, und haben nicht den gleichen klinischen oder rechtlichen Wert wie die von Angehérigen der
Gesundheitsberufe zur Verfiigung gestellten Informationen. Daher sollten die von natiirlichen Personen in ihre EHR
eingegebenen Daten von den von Angehorigen der Gesundheitsberufe bereitgestellten Daten eindeutig unter-
scheidbar sein. Diese Moglichkeit fiir natiirliche Personen personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten
hinzuzuftugen und zu ergidnzen, sollte sie nicht dazu berechtigen, personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten
zu dndern, die von Angehorigen der Gesundheitsberufe zur Verfugung gestellt wurden.

Indem natiirliche Personen leichteren und schnelleren Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten erhalten, konnen sie mogliche Fehler wie falsche Angaben oder falsch zugeordnete Patientenakten
erkennen. In solchen Fillen sollten natiirliche Personen die Moglichkeit haben, online die Berichtigung unrichtiger
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten unverziiglich und kostenlos iiber einen Zugangsdienst fiir
elektronische Gesundheitsdaten zu verlangen. Derartige Berichtigungsersuchen sollten von den einschligigen
Verantwortlichen im Einklang mit der Verordnung (EU) 2016/679 bearbeitet werden, erforderlichenfalls unter
Einbeziehung von Angehérigen der Gesundheitsberufe mit einschldgiger Spezialisierung, die fiir die Behandlung der
natiirlichen Personen verantwortlich sind.

Im Rahmen der Verordnung (EU) 2016/679 ist das Recht auf Dateniibertragbarkeit auf Daten beschrankt, die auf der
Grundlage einer Einwilligung oder eines Vertrags verarbeitet werden und die die betroffene Person einem
Verantwortlichen zur Verfiigung stellt. AuRerdem haben natiirliche Personen im Rahmen jener Verordnung nur
insoweit Anspruch auf direkte Ubermittlung der personenbezogenen Daten von einem Verantwortlichen an einen
anderen, als dies technisch machbar ist. Die Verordnung (EU) 2016/679 sieht jedoch keine Verpflichtung vor, die
Machbarkeit dieser direkten Ubertragung technisch méglich zu machen. Das Recht auf Dateniibertragbarkeit sollte
im Rahmen der vorliegenden Verordnung ergdnzt werden, sodass natiirliche Personen in die Lage versetzt werden,
den von ihnen gewahlten Angehorigen der Gesundheitsberufe Zugang zumindest zu den prioritiren Kategorien
ihrer personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zu gewihren, diese Gesundheitsdaten mit diesen
Angehorigen der Gesundheitsberufe auszutauschen und diese Gesundheitsdaten herunterzuladen. Dariiber hinaus
sollten natiirliche Personen das Recht haben, von einem Gesundheitsdienstleister zu verlangen, einen Teil ihrer
elektronischen Gesundheitsdaten an einen eindeutig bestimmten Empfinger aus dem Bereich der sozialen Sicherheit
oder der Erstattungsdienste zu iibermitteln. Eine solche Ubertragung sollte nur in eine Richtung erfolgen.

Der in der vorliegenden Verordnung festgelegte Rahmen sollte auf dem in der Verordnung (EU) 2016/679
verankerten Recht auf Dateniibertragbarkeit aufbauen, indem sichergestellt wird, dass natiirliche Personen als
betroffene Personen ihre personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, einschlieflich abgeleiteter Daten, im
europdischen Austauschformat fur EHR unabhingig von der Rechtsgrundlage der Verarbeitung der elektronischen
Gesundheitsdaten iibermitteln konnen. Angehorige der Gesundheitsberufe sollten davon absehen, die Ausiibung der
Rechte natiirlicher Personen zu behindern, beispielsweise indem sie sich weigern, personenbezogene elektronische
Gesundheitsdaten aus einem anderen Mitgliedstaat zu beriicksichtigen, die im interoperablen und verldsslichen
europdischen Austauschformat fir EHR zur Verfiigung gestellt werden.

Der Zugang zu EHR durch Gesundheitsdienstleister oder andere Einzelpersonen sollte fiir die betroffenen natiirlichen
Personen transparent sein. Zugangsdienste fiir elektronische Gesundheitsdaten sollten detaillierte Informationen
tiber den Datenzugang zur Verfiigung stellen, etwa dariiber, wann welche Stelle oder natiirliche Person auf die Daten
zugegriffen hat und auf welche Daten zugegriffen wurde. Natiirliche Personen sollten auch die Moglichkeit haben,
automatische Benachrichtigungen tiber Zugriffe auf sie betreffende personenbezogene elektronische Gesundheits-
daten tiber die Zugangsdienste fiir Angehorige der Gesundheitsberufe zu aktivieren oder zu deaktivieren.

Es konnte sein, dass natiirliche Personen Zugriff nur auf Teile ihrer personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten gewihren wollen, auf andere Teile hingegen nicht. Dies konnte insbesondere bei sensiblen
gesundheitlichen Angelegenheiten von Bedeutung sein, wie etwa solchen, die mit der psychischen oder sexuellen
Gesundheit, mit sensiblen Prozeduren wie Abtreibungen oder mit Daten zu bestimmten Medikamenten
zusammenhingen, durch die andere sensible Sachverhalte offengelegt werden konnten. Eine solche selektive
Weitergabe personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten sollte daher unterstiitzt und dadurch umgesetzt
werden, dass die betroffene natiirliche Person gleichermafien innerhalb des Hoheitsgebiets eines bestimmten
Mitgliedstaats wie fir die grenziiberschreitende Weitergabe von Daten Beschrinkungen festlegen kann. Diese
Beschriankungen sollten eine ausreichende Detailliertheit ermoglichen, sodass Teile von Datensitzen, etwa
Bestandteile der Patientenkurzakten, beschrankt werden konnen. Vor der Festlegung der Beschrankungen sollten
natiirliche Personen iiber die Risiken fiir die Patientensicherheit informiert werden, die mit der Beschrinkung des
Zugangs zu Gesundheitsdaten verbunden sind. Da sich die Nichtverfiigbarkeit der beschrinkten personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten auf die Bereitstellung oder Qualitit der der natiirlichen Person erbrachten
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Gesundheitsdienstleistungen auswirken kann, sollten natiirliche Personen, die von solchen Beschrinkungen des
Zugangs Gebrauch machen, die Verantwortung dafiir tibernehmen, dass der Gesundheitsdienstleister die Daten bei
der Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen nicht beriicksichtigen kann. Die Beschrinkungen des Zugangs zu
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten konnten lebensbedrohliche Folgen haben, daher sollte der
Zugang zu diesen Daten nichtsdestotrotz moglich sein, wenn dies in Notfallsituationen zum Schutz lebenswichtiger
Interessen erforderlich ist. Die Mitgliedstaaten konnen in ihrem nationalen Recht spezifischere Rechtsvorschriften zu
den Beschrinkungsmechanismen vorsehen, die natiirliche Personen fur Teile ihrer personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten festlegen, insbesondere in Bezug auf die medizinische Haftung in Fallen, in denen
die betroffene natiirliche Person Beschrinkungen festgelegt hat.

Dartiber hinaus sollten die Mitgliedstaaten aufgrund der dort bestehenden unterschiedlichen Befindlichkeiten in
Bezug auf den Grad der Kontrolle von Patienten iiber ihre Gesundheitsdaten die Moglichkeit haben, ein absolutes
Recht zum Widerspruch gegen den Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten durch
andere Personen als den urspriinglichen Verantwortlichen vorzusehen, ohne die Moglichkeit, diesen Widerspruch in
Notfillen aufler Kraft zu setzen. In diesem Fall sollten die Mitgliedstaaten Vorschriften und besondere
Schutzmafnahmen fir derartige Mechanismen zum Widerspruch festlegen. Diese Vorschriften und besonderen
Schutzmafnahmen konnten sich auch auf bestimmte Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheits-
daten beziehen, etwa auf genetische Daten. Das Recht zum Widerspruch bedeutet, dass personenbezogene
elektronische Gesundheitsdaten in Bezug auf die natiirliche Person, die von diesem Recht Gebrauch macht, iiber den
Gesundheitsdienstleister, der die Behandlung erbracht hat, hinaus nicht tiber die im Rahmen des EHDS eingerichteten
Dienste verfiigbar gemacht werden. Die Mitgliedstaaten sollten die Moglichkeit haben, die Erfassung und
Speicherung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten in einem EHR-System vorzuschreiben, das von
dem Gesundheitsdienstleister, der die Gesundheitsdienstleistungen erbracht hat, genutzt wird und das nur fiir diesen
Gesundheitsdienstleister zuginglich ist. Hat eine natiirliche Person von dem Recht zum Widerspruch Gebrauch
gemacht, so werden Gesundheitsdienstleister durchgefiihrte Behandlungen weiterhin im Einklang mit den geltenden
Vorschriften dokumentieren und weiterhin auf die von ihnen erfassten Daten zugreifen konnen. Natiirliche Personen,
die von dem Recht zum Widerspruch Gebrauch machen, sollten ihre Entscheidung riickgidngig machen konnen. In
diesem Fall sind personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten, die wahrend des Zeitraums des Widerspruchs
generiert wurden, moglicherweise nicht tiber die Zugangsdienste und MyHealth@EU verfiigbar.

Ein rascher und umfassender Zugang von Angehérigen der Gesundheitsberufe zu den Krankenakten ist von
grundlegender Bedeutung, um eine kontinuierliche Versorgung sicherzustellen, Doppelarbeit und Fehler zu
vermeiden und die Kosten zu senken. Aufgrund mangelnder Interoperabilitit konnen Angehorige der
Gesundheitsberufe jedoch in vielen Fillen nicht auf die vollstindigen Krankenakten zugreifen und daher bei der
Diagnose und Behandlung keine optimalen medizinischen Entscheidungen treffen, was sowohl fuir die
Gesundheitssysteme als auch fiir natiirliche Personen mit erheblichen Kosten verbunden ist und zu schlechteren
Gesundheitsergebnissen fiir natiirliche Personen fithren kann. Elektronische Gesundheitsdaten, die in interoperablem
Format vorliegen und zwischen Gesundheitsdienstleistern ausgetauscht werden koénnen, verringern auch den
Verwaltungsaufwand fiir die Angehorigen der Gesundheitsberufe, der entsteht, wenn Gesundheitsdaten manuell in
elektronische Systeme eingegeben oder kopiert werden miissen. Daher sollten fiir Angehorige der Gesundheitsberufe
geeignete elektronische Mittel, wie elektronische Gerdte und Portale fir Angehorige der Gesundheitsberufe oder
andere Zugangsdienste fiir Angehorige der Gesundheitsberufe eingerichtet werden, damit diese bei der
Wahrnehmung ihrer Aufgaben auf personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten zuriickgreifen konnen. Da
es schwierig ist, im Voraus abschliefend zu bestimmen, welche der vorhandenen Daten in prioritiren Kategorien
wihrend einer bestimmten Behandlungsphase medizinisch relevant sind, sollten die Angehorigen der Gesundheits-
berufe einen umfangreichen Zugang zu den Daten haben. Beim Zugang zu Daten iiber ihre Patienten sollten
Angehorige der Gesundheitsberufe die geltenden Rechtsvorschriften, Verhaltenskodizes, deontologische Leitlinien
oder andere Bestimmungen iiber ethisches Verhalten in Bezug auf den Austausch von Informationen oder den
Zugang dazu, insbesondere in lebensbedrohlichen oder extremen Situationen, einhalten. Im Einklang mit der
Verordnung (EU) 2016/679 sollten Gesundheitsdienstleister beim Zugriff auf personenbezogene elektronische
Gesundheitsdaten den Grundsatz der Datenminimierung befolgen, um den Zugang auf das in der konkreten
Behandlungsphase relevante Mafl zu beschranken, die fiir eine bestimmte Dienstleistung unbedingt notwendig und
gerechtfertigt sind. Die Bereitstellung von Zugangsdiensten fiir Angehorige der Gesundheitsberufe ist eine Aufgabe,
die durch die vorliegende Verordnung im offentlichen Interesse zugewiesen wird und die Erfiillung dieser Aufgabe
die Verarbeitung personenbezogener Daten gemdf$ Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2016/679
erfordert. Die vorliegende Verordnung sieht Bedingungen und Schutzmafnahmen fir die Verarbeitung
elektronischer Gesundheitsdaten iiber den Zugangsdienst fur Angehorige der Gesundheitsberufe im Einklang mit
Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h der Verordnung (EU) 2016/679 vor, beispielsweise detaillierte Bestimmungen iiber
die Protokollierung des Zugangs zu personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, um den betroffenen
Personen Transparenz zu bieten. Die vorliegende Verordnung sollte jedoch das nationale Recht tiber die Verarbeitung
von Gesundheitsdaten fiir die Gesundheitsversorgung unberiihrt lassen, einschlieflich des nationalen Rechts, in dem
die Kategorien von Angehorigen der Gesundheitsberufe, die verschiedene Kategorien elektronischer Gesundheits-
daten verarbeiten konnen, festgelegt sind.

Um die Ausitbung der erginzenden Zugangs- und Ubertragbarkeitsrechte, die im Rahmen dieser Verordnung
geschaffen werden, zu erleichtern, sollten die Mitgliedstaaten einen Zugangsdienst fiir elektronische Gesundheits-
daten oder mehrere solcher Zugangsdienste einrichten. Diese Dienste konnten auf nationaler, regionaler oder lokaler
Ebene oder von Gesundheitsdienstleistern in Form eines Online-Patientenportals, einer Anwendung fiir mobile
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Gerite oder auf andere Weise zur Verfiigung gestellt werden. Sie sollten barrierefrei gestaltet sein, insbesondere fiir
Menschen mit Behinderungen. Die Bereitstellung eines solchen Dienstes, der natiirlichen Personen einen einfachen
Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten gewéhrt, ist von wesentlichem offentlichen
Interesse. Die Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten iiber diese Dienste ist fiir die
Wahrnehmung der mit der vorliegenden Verordnung iibertragenen Aufgabe im Sinne von Artikel 6 Absatz 1
Buchstabe e und Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe g der Verordnung (EU) 2016679 erforderlich. Die vorliegende
Verordnung legt die erforderlichen Bedingungen und Schutzmafnahmen fur die Verarbeitung elektronischer
Gesundheitsdaten tiber die Zugangsdienste fiir elektronische Gesundheitsdaten fest, wie die elektronische
Identifizierung natiirlicher Personen, die auf diese Dienste zugreifen.

Natiirliche Personen sollten die Moglichkeit haben, anderen natiirlichen Personen ihrer Wahl, etwa Angehorigen oder
anderen ihnen nahestehenden Personen, eine Berechtigung fiir den Zugang oder die Kontrolle des Zugangs zu den
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten der natiirlichen Person, die diese Berechtigung erteilen, oder
fur die Nutzung digitaler Gesundheitsdienste in ihrem Namen zu erteilen. Solche Berechtigungen konnten auch fiir
eine andere Nutzung durch natiirliche Personen geeignet sein, denen eine solche Berechtigung erteilt wurde. Zur
Ermoglichung und Umsetzung dieser Berechtigungen sollten von den Mitgliedstaaten digitale Vertreterdienste
eingerichtet werden, die mit Zugangsdiensten fiir personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten, wie
Patientenportalen oder patientenseitigen Anwendungen fiir mobile Gerite, verkniipft sein sollten. Diese digitalen
Vertreterdienste sollten es auch Vormunden ermoglichen, im Namen ihrer Miindel, einschlielich Minderjahriger, zu
handeln; in solchen Fillen konnten Berechtigungen automatisch erteilt werden. Zusitzlich zu diesen digitalen
Vertreterdiensten sollten die Mitgliedstaaten auch leicht zugdngliche Dienste zur Unterstiitzung einrichten, die von
angemessen geschultem Personal bereitgestellt werden, das natiirlichen Personen bei der Wahrnehmung ihrer Rechte
behilflich ist. Fur Fille, in denen es den Interessen oder dem Willen ihrer Miindel, einschliefSlich von Minderjahrigen
zuwiderlaufen konnte, wenn ihre Vormunde Einsicht in bestimmte personenbezogene elektronische Gesundheits-
daten tiber sie erhalten, sollten die Mitgliedstaaten die Moglichkeit haben, im nationalen Recht Beschrankungen und
Schutzmafinahmen sowie Mechanismen fiir deren technische Umsetzung vorzusehen. Bei den Zugangsdiensten fiir
personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten, wie Portalen fiir Patienten oder patientenseitigen Anwendungen
fur mobile Gerite fiir Patienten, sollten solche Berechtigungen akzeptiert werden, sodass natiirliche Personen mit
Vertretungsbefugnis Zugang zu den personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten im Geltungsbereich der
Berechtigung erhalten. Um eine horizontale Losung mit erhohter Benutzerfreundlichkeit zu bieten, sollten digitale
Losungen fiir Vertreter mit der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates (7) und
den technischen Spezifikationen der Brieftasche fiir die Europiische Digitale Identitdt im Einklang stehen. Diese
Angleichung wiirde dazu beitragen, sowohl den administrativen als auch den finanziellen Aufwand fur die
Mitgliedstaaten zu verringern, indem das Risiko der Entwicklung paralleler Systeme, die nicht in der gesamten Union
interoperabel sind, verringert wird.

In einigen Mitgliedstaaten wird die Gesundheitsversorgung von Teams fiir die Verwaltung der medizinischen
Grundversorgung erbracht, bei denen es sich um Gruppen von Angehorigen der Gesundheitsberufe mit
Schwerpunkt auf der Grundversorgung, d. h. Allgemeinmedizinern, handelt, die ihre Tatigkeiten im Bereich der
Grundversorgung auf der Grundlage eines von ihnen erstellten Plans fur die Gesundheitsversorgung ausfiihren. In
mehreren Mitgliedstaaten gibt es auch andere Arten von Gesundheitsversorgungsteams fiir andere Behandlungszw-
ecke. Im Zusammenhang mit der Primdrnutzung des EHDS sollte Angehorigen der Gesundheitsberufe, die derartigen
Teams angehoren, Zugang gewihrt werden.

Die gemif der Verordnung (EU) 2016679 eingerichteten Aufsichtsbehorden sind fiir die Uberwachung und
Durchsetzung der Anwendung jener Verordnung zustindig, insbesondere fiir die Uberwachung der Verarbeitung
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten und fiir die Bearbeitung von Beschwerden betroffener
natiirlicher Personen. Mit der vorliegenden Verordnung werden zusitzliche Rechte fir natiirliche Personen in
Bezug auf die Primarnutzung eingefithrt, die tiber die in der Verordnung (EU) 2016/679 verankerten Rechte auf
Zugang und Ubertragbarkeit hinausgehen und diese Rechte erginzen. Da diese zusitzlichen Rechte ebenfalls von den
gemdll der Verordnung (EU) 2016/679 eingerichteten Aufsichtsbehorden durchgesetzt werden sollten die
Mitgliedstaaten sicherstellen, dass diese Aufsichtsbehorden mit den finanziellen und personellen Ressourcen,
Raumlichkeiten und der Infrastruktur ausgestattet werden, die sie bendtigen, um diese zusitzlichen Aufgaben
wahrnehmen zu kénnen. Die Aufsichtsbehérde oder die Behorden, die fiir die Uberwachung und Durchsetzung der
Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten fur die Primdrnutzung im Einklang mit der
Verordnung zustindig sind, sollten fiir die Verhingung von Geldbuflen zustindig sein. Nach der Rechtsordnung
Dinemarks sind die in dieser Verordnung vorgesehenen Geldbufen nicht zulissig. Die Vorschriften iiber GeldbufSen
konnen so angewandt werden, dass die Geldbufsen in Dinemark von den zustindigen nationalen Gerichten als
strafrechtliche Sanktion verhingt werden, sofern eine solche Anwendung der Vorschriften die gleiche Wirkung hat
wie von Aufsichtsbehorden verhidngte Geldbuffen. In jedem Fall sollten die verhingten Geldbufen wirksam,
verhiltnismafig und abschreckend sein.

Verordnung (EU) Nr. 910/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli 2014 iiber elektronische Identifizierung
und Vertrauensdienste fiir elektronische Transaktionen im Binnenmarkt und zur Authebung der Richtlinie 1999/93/EG (ABL L 257
vom 28.8.2014, S. 73).
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Die Mitgliedstaaten sollten sich darum bemithen, ethische Grundsitze wie die vom eHealth-Netzwerk am 26. Januar
2022 angenommenen europdischen Ethikgrundsitze fiir das digitale Gesundheitswesen und den Grundsatz der
Vertraulichkeit zwischen Angehorigen der Gesundheitsberufe und Patienten bei der Anwendung dieser Verordnung
einzuhalten. In Anerkennung der Bedeutung der ethischen Grundsitze bieten die europaischen Ethikgrundsitze fiir
das digitale Gesundheitswesen Behandelnden, Forschern, Innovatoren, politischen Entscheidungstrigern und
Regulierungsbehorden Orientierungshilfen.

Die verschiedenen Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten sind fiir die verschiedenen Szenarien der
Gesundheitsversorgung unterschiedlich relevant. Die verschiedenen Kategorien weisen auch unterschiedliche Grade
von Standardisierung auf, weshalb die Umsetzung von Mechanismen fiir ihren Austausch je nach Kategorie
unterschiedlich komplex ist. Daher sollten die Interoperabilitit und der Datenaustausch schrittweise verbessert
werden, und fur bestimmte Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten bedarf es einer Priorisierung. Kategorien
elektronischer Gesundheitsdaten wie etwa Patientenkurzakten, elektronische Verschreibungen und Abgaben von
Arzneimitteln, Medizinische Bildgebung und damit zusammenhingende, auf Bildgebung gestiitzte Befunde,
Ergebnisse medizinischer Untersuchungen wie Laborergebnisse und damit zusammenhingende Berichte sowie
Entlassungsberichte wurden vom eHealth-Netzwerk als besonders relevant fiir die meisten Fille von Gesundheits-
versorgung ermittelt und sollten von den Mitgliedstaaten daher als prioritire Kategorien bei der Ermdglichung des
Zugangs und der Ubermittlung betrachtet werden. Wenn solche prioritiren Datenkategorien Gruppen elektronischer
Gesundheitsdaten entsprechen, sollte diese Verordnung sowohl fiir die Gruppen als Ganzes als auch fir einzelne
Dateneintrige in diesen Gruppen gelten. Da beispielsweise der Impfstatus Teil einer Patientenkurzakte ist, sollten die
mit der Patientenkurzakte verbundenen Rechte und Anforderungen auch fiir einen solchen Impfstatus gelten, auch
wenn dieser getrennt von der gesamten Patientenkurzakte verarbeitet wird. Wird Bedarf am Austausch von
zusatzlichen Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten fiir Zwecke der Gesundheitsversorgung festgestellt, sollten
der Zugang zu diesen zusitzlichen Kategorien und deren Austausch im Rahmen dieser Verordnung ermoglicht
werden. Die zusitzlichen Kategorien sollten zunichst auf Ebene der Mitgliedstaaten umgesetzt werden, und der
freiwillige Austausch dieser Datenkategorien in grenziiberschreitenden Situationen zwischen den zusammenarbei-
tenden Mitgliedstaaten sollte in dieser Verordnung festgelegt werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte dem
Datenaustausch in Grenzregionen benachbarter Mitgliedstaaten gelten, in denen haufiger grenziiberschreitende
Gesundheitsdienste erbracht werden und noch schnellere Verfahren erfordern als in der Union allgemein.

Der Umfang der Verfiigbarkeit personenbezogener Gesundheitsdaten und genetischer Daten in elektronischem
Format variiert zwischen den Mitgliedstaaten. Der EHDS sollte es natiirlichen Personen erleichtern, diese Daten in
elektronischer Form zur Verfiigung gestellt zu bekommen, und den Zugang zu ihren personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten und deren Weitergabe besser zu kontrollieren. Dies wiirde auch zur Verwirklichung
des in Beschluss (EU) 2022/2481 des Europdischen Parlaments und des Rates (¥) genannten Ziels beitragen, dass bis
2030 100 % der Unionsbiirger Zugang zu ihren EHR haben. Um elektronische Gesundheitsdaten zuginglich und
tibertragbar zu machen, sollten diese Daten — zumindest fiir bestimmte Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten
wie Patientenkurzakten, elektronische Verschreibungen und Abgaben von Arzneimitteln, Medizinische Bildgebung
und damit zusammenhangende, auf Bildgebung gestiitzte Befunde, Ergebnisse medizinischer Untersuchungen und
Entlassungsberichte — vorbehaltlich der Ubergangsfristen — in einem interoperablen gemeinsamen europaischen
Austauschformat fur EHR abgerufen und iibermittelt werden. Werden personenbezogene elektronische Gesund-
heitsdaten einem Gesundheitsdienstleister oder einer Apotheke von einer natiirlichen Person zur Verfuigung gestellt
oder von einem anderen Verantwortlichen im europiischen Austauschformat fiir EHR tibermittelt, so sollte dieses
Format akzeptiert werden, und der Empfanger sollte in der Lage sein, die Daten zu lesen und sie fiir die Erbringung
von Gesundheitsversorgung oder die Abgabe eines Arzneimittels zu nutzen, damit sie die Erbringung der
Gesundheitsdienstleistungen oder die Abgabe des Arzneimittels auf elektronische Verschreibung unterstiitzen
kénnen. Das europdische Austauschformat fiir EHR sollte so gestaltet sein, dass die Ubersetzung der in diesem
Format iibermittelten elektronischen Gesundheitsdaten in die Amtssprachen der Union so weit wie moglich
erleichtert wird. Die Empfehlung (EU) 2019/243 der Kommission (°) liefert die Grundlage fiir ein solches
gemeinsames europdisches Austauschformat fur EHR. Die Interoperabilitit des EHDS sollte zu einer hohen Qualitat
der europdischen Gesundheitsdatensitze beitragen. Die Verwendung des europiischen Austauschformats fir EHR
sollte auf Unionsebene und auf nationaler Ebene stirker verbreitet werden. Das europiische Austauschformat fiir
EHR konnte fur die Verwendung auf Ebene der EHR-Systeme und auf Ebene der nationalen Kontaktstellen fiir
digitale Gesundheit in MyHealth@EU fiir den grenziiberschreitenden Datenaustausch unterschiedliche Profile
zulassen.

Wihrend EHR-Systeme weit verbreitet sind, variiert der Digitalisierungsgrad der Gesundheitsdaten in den
Mitgliedstaaten abhingig von den Datenkategorien und vom Anteil der Gesundheitsdienstleister, die Gesundheits-
daten in elektronischer Form erfassen. Um die Anwendung der Rechte betroffener Personen auf Zugang zu
elektronischen Gesundheitsdaten und deren Austausch zu unterstiitzen, muss die Union titig werden, damit eine
weitere Fragmentierung vermieden wird. Als Beitrag zu einer hohen Qualitit und Kontinuitdt der Gesundheits-
versorgung sollten bestimmte Kategorien von Gesundheitsdaten systematisch in elektronischer Form und unter

Beschluss (EU) 2022/2481 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 iiber die Aufstellung des
Politikprogramms 2030 fiir die digitale Dekade (ABL L 323 vom 19.12.2022, S. 4).

Empfehlung (EU) 2019/243 der Kommission vom 6. Februar 2019 iiber ein europdisches Austauschformat fiir elektronische
Patientenakten (ABI. L 39 vom 11.2.2019, S. 18).
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Einhaltung spezifischer Datenqualititsanforderungen erfasst werden. Das europdische Austauschformat fiir EHR
sollte die Grundlage fiir Spezifikationen bilden, die die Erfassung und den Austausch elektronischer Gesundheits-
daten betreffen.

Die Telemedizin wird zu einem immer wichtigeren Instrument, mit dem Patienten Zugang zu Versorgung erhalten
und Ungerechtigkeiten beseitigt werden konnen. Sie hat das Potenzial, Ungleichheiten im Gesundheitsbereich
abzubauen und die Freiziigigkeit der Biirgerinnen und Biirger der Union iiber Grenzen hinweg zu stirken. Digitale
und andere technologische Instrumente konnen die medizinische Versorgung in abgelegenen Gebieten erleichtern.
Wenn digitale Dienstleistungen mit der physischen Erbringung einer Gesundheitsdienstleistung im Zusammenhang
stehen, sollte die digitale Dienstleistung als Teil der gesamten Behandlung beriicksichtigt werden. Nach Artikel 168
des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) sind die Mitgliedstaaten fiir ihre Gesundheits-
politik zustindig, insbesondere fiir die Organisation des Gesundheitswesens und die medizinische Versorgung,
einschlieflich der Regulierung von Titigkeiten wie jenen von Online-Apotheken, Telemedizin und anderen
Dienstleistungen, die im Einklang mit ihren nationalen Rechtsvorschriften erbracht und erstattet werden.
Unterschiede in der Gesundheitspolitik sollten jedoch keine Hindernisse fiir den freien Verkehr elektronischer
Gesundheitsdaten im Zusammenhang mit der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung, zum Beispiel der
Telemedizin und Dienstleistungen von Online-Apotheken, darstellen.

In der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 sind die Bedingungen, unter denen die Mitgliedstaaten natiirliche Personen in
grenziiberschreitenden Situationen mithilfe von elektronischen Identifizierungsmitteln, die von einem anderen
Mitgliedstaat ausgestellt wurden, identifizieren, sowie Vorschriften fur die gegenseitige Anerkennung solcher
elektronischen Identifizierungsmittel festgelegt. Der EHDS erfordert einen sicheren Zugang zu elektronischen
Gesundheitsdaten, einschlieflich in grenziiberschreitenden Szenarien. Bei Zugangsdiensten fiir elektronische
Gesundheitsdaten und telemedizinischen Diensten sollten die Rechte natiirlicher Personen unabhingig von ihrem
Versicherungsmitgliedstaat ausgeiibt werden konnen, weshalb die Identifizierung natiirlicher Personen mithilfe
elektronischer Identifizierungsmittel, die geméf der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 anerkannt wurden, unterstiitzt
werden sollte. Angesichts der Moglichkeit von Herausforderungen beim Identititsabgleich in grenziiberschreitenden
Situationen, konnte es erforderlich sein, dass in Behandlungsmitgliedstaaten fir natiirliche Personen, die aus anderen
Mitgliedstaaten kommen und Gesundheitsversorgung erhalten, moglicherweise zusitzliche Zugangsmechanismen
wie Token oder Codes ausgeben. Der Kommission sollte die Befugnis iibertragen werden, Durchfithrungsrechtsakte
fur die Festlegung der Anforderungen an die interoperable und grenziiberschreitende Identifizierung und
Authentifizierung von natiirlichen Personen und Angehérigen der Gesundheitsberufe zu erlassen, einschliefSlich
etwaiger zusidtzlicher Mechanismen, die erforderlich sind, um sicherzustellen, dass natiirliche Personen ihre Rechte in
Bezug auf personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten in grenziiberschreitenden Situationen ausiiben
konnen.

Die Mitgliedstaaten sollten einschlagige Stellen fir digitale Gesundheit benennen, die mit der Planung und
Umsetzung von Standards fiir den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten und deren Ubermittlung sowie mit
der Durchsetzung der Rechte von natiirlichen Personen und Angehérigen der Gesundheitsberufe betraut werden,
entweder als gesonderte Einrichtungen oder als Teil bestehender Behorden. Die Bediensteten der Stelle fiir digitale
Gesundheit sollten keine finanziellen oder sonstigen Interessen an Branchen oder wirtschaftlichen Tatigkeiten haben,
die ihre Unparteilichkeit beeintrichtigen konnten. In den meisten Mitgliedstaaten gibt es bereits Stellen fiir digitale
Gesundheit, die sich mit EHR, Interoperabilitit, Sicherheit oder Standardisierung befassen. Bei der Wahrnehmung
ihrer Aufgaben sollten die Stellen fur digitale Gesundheit insbesondere mit den gemdf der Verordnung (EU)
2016/679 eingerichteten Aufsichtsbehérden und den gemifl der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 eingerichteten
Aufsichtsstellen zusammenarbeiten. Die Stellen fiir digitale Gesundheit konnen auch mit dem gemaf der Verordnung
(EU) 2024/1689 des Europdischen Parlaments und des Rates (%) eingerichteten Europiischen Ausschuss fiir
kiinstliche Intelligenz, der gemif$ der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates (')
eingerichteten Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, dem gemafl der Verordnung (EU) 2022/868 des
Europdischen Parlaments und des Rates (%) eingerichteten Europdischen Dateninnovationsrat und den gemafs der
Verordnung (EU) 2023/2854 des Europdischen Parlaments und des Rates (%) zustindigen Behorden zusammen-
arbeiten. Dariiber hinaus sollten die Mitgliedstaaten die Beteiligung nationaler Akteure an der Zusammenarbeit auf
Unionsebene, die Weitergabe von Fachwissen und die Beratung bei der Konzeption von Losungen, die zur Erreichung
der Ziele des EHDS erforderlich sind, erleichtern.

Verordnung (EU) 2024/1689 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni 2024 zur Festlegung harmonisierter
Vorschriften fiir kiinstliche Intelligenz und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 300/2008, (EU) Nr. 167/2013, (EU)
Nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 und (EU) 2019/2144 sowie der Richtlinien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 und (EU)
2020/1828 (Verordnung iiber kiinstliche Intelligenz) (ABI. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.curopa.culelijreg/2024/1689)/
0j).
Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufthebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABL. L 117 vom 5.5.2017, S. 1).

Verordnung (EU) 2022/868 des Européischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2022 iiber européische Daten-Governance
und zur Anderung der Verordnung (EU) 20181724 (Daten-Governance-Rechtsakt) (ABL L 152 vom 3.6.2022, S. 1).
Verordnung (EU) 2023/2854 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 13. Dezember 2023 iiber harmonisierte Vorschriften
fiir einen fairen Datenzugang und eine faire Datennutzung sowie zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/2394 und der Richtlinie
(EU) 2020/1828 (Datenverordnung) (ABL L, 2023/2854, 22.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2854/0j).
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Jede natiirliche oder juristische Person sollte unbeschadet anderweitiger verwaltungsrechtlicher oder aufSerge-
richtlicher Rechtsbehelfe das Recht auf einen wirksamen gerichtlichen Rechtsbehelf gegen sie betreffende
rechtsverbindliche Entscheidungen einer Stelle fur digitale Gesundheit haben oder wenn eine Stelle fiir digitale
Gesundheit eine Beschwerde nicht bearbeitet oder die natiirliche oder juristische Person nicht innerhalb von drei
Monaten tiber den Fortschritt oder das Ergebnis der Beschwerde unterrichtet. Fiir Gerichtsverfahren gegen eine Stelle
fur digitale Gesundheit sollten die Gerichte des Mitgliedstaats zustandig sein, in dem die Stelle fiir digitale Gesundheit
ihren Sitz hat.

Die Stellen fiir digitale Gesundheit sollten iiber ausreichende technische Kompetenzen verfiigen, moglicherweise
indem sie Sachverstindige verschiedener Organisationen zusammenbringen. Die Tatigkeiten der Stellen fiir digitale
Gesundheit sollten sorgfiltig geplant und iiberwacht werden, um ihre Effizienz sicherzustellen. Die Stellen fiir
digitale Gesundheit sollten die erforderlichen Mafnahmen ergreifen, um die Rechte natiirlicher Personen zu
schiitzen, indem sie nationale, regionale und lokale technische Losungen wie Vermittlungslosungen fiir nationale
EHR und Patientenportale einrichten. Bei der Ergreifung dieser notwendigen Schutzmafinahmen sollten die Stellen
fur digitale Gesundheit gemeinsame Standards und Spezifikationen fiir solche Losungen anwenden, die Anwendung
der Standards und Spezifikationen bei Auftragsvergabeverfahren fordern sowie andere innovative Mittel einsetzen,
einschlieflich der Kostenerstattung fiir Losungen, die den Interoperabilitits- und Sicherheitsanforderungen des EHDS
entsprechen. Die Mitgliedstaaten sollten sicherstellen, dass geeignete Schulungsinitiativen umgesetzt werden.
Insbesondere sollten die Angehorigen der Gesundheitsberufe iiber ihre Rechte und Pflichten im Rahmen dieser
Verordnung informiert und diesbeziiglich geschult werden. Zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben sollten die Stellen fiir
digitale Gesundheit auf Unionsebene und nationaler Ebene mit anderen Stellen zusammenarbeiten, darunter
Versicherer, Gesundheitsdienstleister, Angehorige der Gesundheitsberufe, Hersteller von EHR-Systemen und
Wellness-Anwendungen sowie mit sonstigen Interessentrigern aus dem Gesundheits- oder Informationstech-
nologiesektor, Stellen fiir die Abwicklung von Erstattungen, Stellen fiir die Bewertung von Gesundheitstechnologien,
Regulierungsbehorden und Agenturen fiir Arzneimittel, Behorden fiir Medizinprodukte, Beschaffer sowie Behorden
fur Cybersicherheit oder elektronische Identifizierung.

Der Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten und deren Ubermittlung sind in Fillen grenziiberschreitender
Gesundheitsversorgung von Bedeutung, da dies die Kontinuitit der Gesundheitsversorgung fordern kann, wenn
natiirliche Personen in andere Mitgliedstaaten reisen oder ihren Wohnort wechseln. Noch wichtiger ist die
Kontinuitdt der Versorgung und der rasche Zugang zu personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten fiir die
Bewohner von Grenzregionen, die regelmifig die Grenze iiberqueren, um Gesundheitsversorgung in Anspruch zu
nehmen. In vielen Grenzregionen konnten bestimmte spezialisierte Gesundheitsdienstleistungen auf der anderen
Grenzseite besser erreichbar sein als im eigenen Mitgliedstaat. Fiir Situationen, in denen eine natiirliche Person die
Dienste eines in einem anderen Mitgliedstaat niedergelassenen Gesundheitsdienstleisters in Anspruch nimm, ist eine
Infrastruktur fiir die grenziiberschreitende Ubermittlung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten
erforderlich. Der schrittweise Ausbau dieser Infrastruktur und ihre Finanzierung sollten beriicksichtigt werden. Eine
freiwillige Infrastruktur fiir diesen Zweck — MyHealth@EU — wurde als Teil der Malnahmen zur Erreichung der in
der Richtlinie 2011/24/EU des Europdischen Parlaments und des Rates ('¥) festgelegten Ziele eingerichtet. Mit
MyHealth@EU haben die Mitgliedstaaten natiirlichen Personen erstmals die Moglichkeit gegeben, ihre personen-
bezogenen elektronischen Gesundheitsdaten wihrend Auslandsaufenthalten an Gesundheitsdienstleister weiterzuge-
ben. Aufbauend auf dieser Erfahrung sollte die Beteiligung an MyHealth@EU gemif der vorliegenden Verordnung fiir
die Mitgliedstaaten verpflichtend sein. Durch technische Spezifikationen fiir MyHealth@EU sollte der Austausch
prioritdrer Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten sowie zusitzlicher Kategorien, unterstiitzt durch das
europdische Austauschformat fir EHR, ermdglicht werden. Diese Spezifikationen sollten im Wege von
Durchfithrungsrechtsakten festgelegt werden und auf den grenziiberschreitenden Spezifikationen des europiischen
Austauschformats fiir EHR beruhen, ergdnzt durch weitere Spezifikationen zur Cybersicherheit, zur technischen und
semantischen Interoperabilitit, zum Betrieb und zur Verwaltung von Dienstleistungen. Die Mitgliedstaaten sollten
verpflichtet werden, sich an MyHealth@EU anzuschlieRen, die technischen Spezifikationen fir MyHealth@EU
einzuhalten und Gesundheitsdienstleister, einschlielich Apotheken, daran anzubinden, da dies erforderlich ist, um
die mit dieser Verordnung geschaffenen Rechte natiirlicher Personen auf Zugang zu ihren personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten und deren Nutzung unabhingig vom Mitgliedstaat ausiiben zu konnen.

MyHealth@EU bietet eine gemeinsame Infrastruktur fir die Mitgliedstaaten, damit auf effiziente und sichere Weise
Konnektivitit und Interoperabilitit sichergestellt werden, um die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung zu
unterstiitzen, ohne dass die Zustindigkeiten der Mitgliedstaaten vor und nach der Ubermittlung personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten iiber MyHealth@EU beriihrt werden. Die Mitgliedstaaten sind fiir die Organisation
ihrer nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit und fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten zum
Zweck der Gesundheitsversorgung vor und nach der Ubermittlung dieser Daten iiber MyHealth@EU zustindig. Die
Kommission sollte die Einhaltung der erforderlichen Anforderungen an die technische Entwicklung von
MyHealth@EU sowie der detaillierten Vorschriften iiber die Sicherheit, Vertraulichkeit und den Schutz personen-
bezogener elektronischer Gesundheitsdaten durch die nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit im Rahmen
von Konformititsiiberpriifungen tiberwachen. Im Falle eines schwerwiegenden Verstofles einer nationalen
Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit sollte die Kommission die Moglichkeit haben, die vom Verstof8 betroffenen
Dienste, die von dieser nationalen Kontaktstelle fur digitale Gesundheit bereitgestellt werden, auszusetzen. Die

Richtlinie 2011/24/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 9. Mirz 2011 iiber die Ausiibung der Patientenrechte in der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung (ABL. L 88 vom 4.4.2011, S. 45).
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Kommission sollte im Namen der Mitgliedstaaten innerhalb von MyHealth@EU als Auftragsverarbeiterin fiir die
Mitgliedstaaten auftreten und zentrale Dienste fiir diese Infrastruktur erbringen. Um die Einhaltung der
Datenschutzvorschriften sicherzustellen und einen Rahmen fiir das Risikomanagement bei der Ubermittlung
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten zu schaffen, sollten die spezifischen Zustindigkeiten der
Mitgliedstaaten als gemeinsam Verantwortliche und die Pflichten der Kommission als Auftragsverarbeiterin im Wege
von Durchfihrungsrechtsakten festgelegt werden. Fiir die Daten und Dienstleistungen in einem Mitgliedstaat ist
allein dieser Mitgliedstaat zustindig. Die vorliegende Verordnung bildet die Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten im Rahmen dieser Infrastruktur als Aufgabe, die im
offentlichen Interesse gemifs Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2016/679 ausgefiihrt wird.
Diese Verarbeitung ist fir die Gesundheitsversorgung in grenziiberschreitenden Situationen gemifl Artikel 9
Absatz 2 Buchstabe h der genannten Verordnung erforderlich.

(35)  Zusitzlich zu den Diensten in MyHealth@EU fiir den Austausch personenbezogener elektronischer Gesundheits-
daten auf der Grundlage des europiischen Austauschformats fiir EHR konnten andere Dienste oder erganzende
Infrastrukturen beispielsweise dann erforderlich sein, wenn Notlagen im Bereich der offentlichen Gesundheit
eintreten oder die Architektur von MyHealth@EU fiir bestimmte Anwendungsfille nicht geeignet ist. Beispiele fiir
solche Anwendungsfille sind die Unterstiitzung von Impfpassfunktionen, einschlieflich des Austauschs von
Informationen iiber Impfkalender oder der Uberpriifung von Impfzertifikaten oder anderen gesundheitsbezogenen
Zertifikaten. Diese zusitzlichen Anwendungsfille wiren auch wichtig, um zusitzliche Funktionen fiir die
Bewiltigung von Krisen im Bereich der offentlichen Gesundheit einzufithren, wie z. B. die Unterstiitzung der
Kontaktnachverfolgung zwecks Eindimmung von Infektionskrankheiten. Uber MyHealth@EU sollte der Austausch
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten mit nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit
einschlagiger Drittlinder und mit auf internationaler Ebene von internationalen Organisationen eingerichteten
Systemen unterstiitzt werden, um zur Kontinuitit der Gesundheitsversorgung beizutragen. Dies gilt insbesondere fiir
Personen, die in und aus benachbarten Drittlindern reisen, fiir Bewerberlinder und fiir die assoziierten
tiberseeischen Liander und Gebiete. Die Anbindung solcher nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit in
Drittlindern an MyHealth@EU und die Interoperabilitit mit auf internationaler Ebene von internationalen
Organisationen eingerichteten digitalen Systemen sollte einer Uberpriifung unterzogen werden, um sicherzustellen,
dass diese Kontaktstellen und digitalen Systeme die technischen Spezifikationen, Datenschutzvorschriften und
anderen Anforderungen von MyHealth@EU einhalten. Da mit der Anbindung an MyHealth@EU auch die
Ubermittlung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten in Drittlinder verbunden ist, etwa die Weitergabe
einer Patientenkurzakte, wenn der Patient in diesem Drittland Gesundheitsversorgung in Anspruch nimmt, sollten
dariiber hinaus einschligige Ubermittlungsinstrumente geméf Kapitel V der Verordnung (EU) 2016/679 geschaffen
werden. Der Kommission sollte die Befugnis iibertragen werden, Durchfithrungsrechtsakte zu erlassen, um die
Anbindung dieser nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit von Drittlindern und der auf internationaler
Ebene von internationalen Organisationen eingerichteten Systemen mit MyHealth@EU zu erleichtern. Bei der
Ausarbeitung dieser Durchfuhrungsrechtsakte sollte die Kommission die nationalen Sicherheitsinteressen der
Mitgliedstaaten beriicksichtigen.

(36)  Zur Ermoglichung des reibungslosen Austauschs elektronischer Gesundheitsdaten und zur Wahrung der Rechte von
natiirlichen Personen und Angehorigen der Gesundheitsberufe sollten EHR-Systeme, die im Binnenmarkt in Verkehr
gebracht werden, in der Lage sein, hochwertige elektronische Gesundheitsdaten sicher zu speichern und zu
tibermitteln. Es ist ein wesentliches Ziel des EHDS, den sicheren und freien Verkehr elektronischer Gesundheitsdaten
in der gesamten Union sicherzustellen. Zu diesem Zweck sollte fiir EHR-Systeme, mit denen eine oder mehrere
prioritire Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten verarbeitet werden, eine verbindliche Regelung zur
Selbstbewertung der Konformitit eingefuhrt werden, um die Marktfragmentierung zu tiberwinden und gleichzeitig
einen verhaltnisméafigen Ansatz sicherzustellen. Mithilfe der Selbstbewertung wird fiir EHR-Systeme die Einhaltung
der Anforderungen in Bezug auf die Interoperabilitdt, Sicherheit und Protokollierung fiir die Ubermittlung
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten nachgewiesen, die durch die beiden obligatorischen, durch die
vorliegende Verordnung harmonisierten EHR-Softwarekomponenten, nimlich die europiische Interoperabilititssoft-
warekomponente fir EHR-Systeme und die européische Protokollierungssoftwarekomponente fur EHR-Systeme (im
Folgenden ,harmonisierte Softwarekomponenten fiir EHR-Systeme®), festgelegt wurden. Die harmonisierten
Softwarekomponenten fiir EHR-Systeme betreffen hauptsichlich die Datenumwandlung, auch wenn sie den Bedarf
an indirekten Anforderungen an das Datenerfassung und die Datendarstellung in EHR-Systemen beinhalten konnen.
Die technischen Spezifikationen fiir die harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen sollten im Wege
von Durchfithrungsrechtsakten festgelegt werden und auf der Grundlage der Verwendung des europiischen
Austauschformats fiir EHR beruhen. Die harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen sollten so
konzipiert sein, dass sie wiederverwendbar sind und nahtlos mit anderen Komponenten in ein groferes
Softwaresystem integriert werden konnen. Die Sicherheitsanforderungen dieser harmonisierten Softwarekompo-
nenten von EHR-Systemen sollten spezifische Elemente von EHR-Systemen abdecken, da ihre allgemeineren
Sicherheitseigenschaften bereits durch andere Mechanismen, wie etwa denjenigen im Rahmen der Verordnung (EU)
2024/2847 des Europdischen Parlaments und des Rates ("), unterstiitzt werden sollten. Zur Unterstiitzung dieses
Prozesses sollten europdische digitale Priffumgebungen eingerichtet werden, mit denen automatisierte Mittel

(") Verordnung (EU) 2024/2847 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2024 iiber horizontale
Cybersicherheitsanforderungen fiir Produkte mit digitalen Elementen und zur Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 168/2013
und (EU) 2019/1020 und der Richtlinie (EU) 2020/1828 (Cyberresilienz-Verordnung) (ABL L, 2024/2847, 20.11.2024, ELL: http://
data.europa.eufeli/reg/2024/2847oj).
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bereitgestellt werden, um zu prifen, ob die harmonisierten Softwarckomponenten eines EHR-Systems die
Anforderungen der vorliegenden Verordnung erfiillen. Zu diesem Zweck sollten der Kommission Durchfiihrungs-
befugnisse zur Festlegung der gemeinsamen Spezifikationen fir diese Umgebungen iibertragen werden. Die
Kommission sollte die fiir die Priiftumgebung erforderliche Software entwickeln und quelloffen zur Verfiigung stellen.
Die Mitgliedstaaten sollten fiir die digitalen Priifumgebungen verantwortlich sein, da sie niher an den Herstellern und
besser in der Lage sind, diese zu unterstiitzen. Die Hersteller sollten diese digitalen Priifungsumgebungen nutzen, um
ihre Produkte zu priifen, bevor sie sie in Verkehr bringen, wobei sie weiterhin die volle Verantwortung fiir die
Konformitat ihrer Produkte tragen. Die Ergebnisse der Priifung sollten in die technische Dokumentation des Produkts
aufgenommen werden. Entspricht das EHR-System oder ein Teil davon europiischen Standards oder gemeinsamen
Spezifikationen, so sollte in der technischen Dokumentation auch die Liste der einschlidgigen europdischen Standards
und gemeinsamen Spezifikationen angegeben werden. Um die Vergleichbarkeit von EHR-Systemen zu fordern, sollte
die Kommission ein einheitliches Muster fiir die technische Dokumentation erstellen.

Den EHR-Systemen sollte ein Informationsblatt, das Informationen fiir berufliche Nutzer enthilt, sowie eine klare
und vollstindige Gebrauchsanweisung beigefiigt werden, auch in einem fiir Menschen mit Behinderungen
zuginglichen Format. Liegen einem EHR-System keine derartigen Informationen bei, so sollten der Hersteller des
betreffenden EHR-Systems, sein Bevollméchtigter und alle anderen einschlagigen Wirtschaftsakteure verpflichtet
sein, dem EHR-System dieses Informationsblatt und diese Gebrauchsanweisung beizufiigen.

Wihrend EHR-Systeme, die vom Hersteller speziell zur Verarbeitung einer oder mehrerer bestimmter Kategorien
elektronischer Gesundheitsdaten bestimmt sind, einer verbindlichen Selbstzertifizierung unterliegen sollten, sollte
fur allgemeine Zwecke bestimmte Software, auch wenn sie im Bereich der Gesundheitsversorgung eingesetzt wird,
nicht als ein EHR-System betrachtet werden und daher nicht den Bestimmungen in dieser Verordnung unterliegen.
Dies betrifft Fille wie Textverarbeitungssoftware, die fiir das Verfassen von Berichten verwendet wird, die den
schriftlichen EHR beigefiigt werden sollen, Middleware fiir allgemeine Zwecke oder Software fiir die Datenbank-
verwaltung, die als Teil von Datenspeicherlosungen verwendet wird.

Mit dieser Verordnung wird fiir die harmonisierten EHR-Softwarekomponenten von EHR-Systemen eine verbindliche
Regelung zur Selbstbewertung der Konformitit eingefithrt, um sicherzustellen, dass iiber die in der Union in Verkehr
gebrachten EHR-Systeme Daten im européischen Austauschformat fiir EHR ausgetauscht werden konnen und dass
sie iber die erforderlichen Protokollierungskapazititen verfiigen. Diese obligatorische Selbstbewertung der
Konformitit, welche in Form einer EU-Erklirung der Konformitit durch den Hersteller vorgenommen wiirde,
sollte sicherstellen, dass die Einhaltung dieser Anforderungen auf verhiltnismafSige Weise erfiillt wird, wobei eine
iibermifige Belastung der Mitgliedstaaten und der Hersteller zu vermeiden ist.

Die Hersteller sollten in den Begleitdokumenten des EHR-Systems und gegebenenfalls auf der Verpackung eine
CE-Konformititskennzeichnung anbringen, aus der hervorgeht, dass das EHR-System mit dieser Verordnung und, in
Bezug auf Aspekte, die nicht von dieser Verordnung erfasst werden, mit anderen geltenden Rechtsvorschriften der
Union, die ebenfalls diese Kennzeichnung vorschreiben, konform ist. Die Mitgliedstaaten sollten auf bestehenden
Mechanismen aufbauen, um eine ordnungsgemifle Durchfithrung der Bestimmungen iiber die CE-Konformit-
dtskennzeichnung nach dem einschligigen Unionsrecht sicherzustellen, und im Fall einer missbrauchlichen
Verwendung dieser Kennzeichnung angemessene Mafnahmen einleiten.

Die Mitgliedstaaten sollten weiterhin zustindig sein, Anforderungen in Bezug auf andere Softwarekomponenten von
EHR-Systemen und die Bedingungen fiir die Verbindung von Gesundheitsdienstleistern mit ihrer jeweiligen
nationalen Infrastruktur festzulegen, die auf nationaler Ebene einer Bewertung durch Dritte unterzogen werden
konnten. Um das reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts fiir EHR-Systeme, digitale Gesundheitsprodukte und
entsprechende Dienstleistungen zu erleichtern, ist es erforderlich grofitmogliche Transparenz in Bezug auf nationales
Recht zur Festlegung von Anforderungen an EHR-Systeme und von Bestimmungen iiber deren Konformitits-
bewertung in Bezug auf andere Aspekte als die harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen
sicherzustellen. Daher sollten die Mitgliedstaaten die Kommission iiber diese nationalen Anforderungen informieren,
damit diese tber die erforderlichen Informationen verfiigt, um sicherzustellen, dass diese Anforderungen sich nicht
negativ auf die harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen auswirken.

Bestimmte Softwarekomponenten von EHR-Systemen konnten im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 als
Medizinprodukte oder im Sinne der Verordnung (EU) 2017746 des Europdischen Parlaments und des Rates (*°) als
In-vitro-Diagnostika gelten. Software oder Softwaremodule, die unter die Definition eines Medizinprodukts, eines
In-vitro-Diagnostikums oder eines Systems der kiinstlichen Intelligenz (KI) fallen, das als Hochrisiko gilt (die
,Hochrisiko-KI-Systeme®), sollten im Einklang mit den Verordnungen (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 und (EU)
2024/1689 zertifiziert werden. Wahrend derartige Produkte die Anforderungen der jeweiligen Verordnung fiir diese
Produkte erfiillen miissen, sollten die Mitgliedstaaten angemessene Mafinahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass
die jeweilige Konformititsbewertung im Rahmen eines gemeinsamen bzw. koordinierten Verfahrens durchgefiihrt
wird, um den Verwaltungsaufwand fiir Hersteller und andere Wirtschaftsakteure zu begrenzen. Die in der
vorliegenden Verordnung vorgesehenen grundlegenden Anforderungen an die Interoperabilitit sollten soweit gelten,
wie der Hersteller eines Medizinprodukts, eines In-vitro-Diagnostikums oder eines Hochrisiko-KI-Systems, mit dem

Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur
Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABL L 117 vom 5.5.2017, S. 176).
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elektronische Gesundheitsdaten zur Verarbeitung im Rahmen des EHR-Systems bereitgestellt werden, die
Interoperabilitit mit diesem EHR-System behauptet. In diesem Fall sollten die Bestimmungen iiber gemeinsame
Spezifikationen fiir EHR-Systeme auf diese Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika und Hochrisiko-KI-Systeme
Anwendung finden.

(43)  Zur weiteren Forderung der Interoperabilitit und Sicherheit sollten die Mitgliedstaaten spezifische Vorschriften fiir
die Beschaffung, Erstattung oder Finanzierung von EHR-Systemen auf nationaler Ebene im Zusammenhang mit der
Organisation, Erbringung oder Finanzierung von Gesundheitsdiensten beibehalten oder festlegen konnen. Solche
spezifischen Vorschriften sollten den freien Verkehr von EHR-Systemen in der Union nicht behindern. Einige
Mitgliedstaaten haben eine verbindliche Zertifizierung von EHR-Systemen oder eine verbindliche Interoperabilitits-
prifung fir deren Verbindung mit nationalen digitalen Gesundheitsdiensten eingefithrt. Solche Anforderungen
kommen in der Regel bei Beschaffungsverfahren zum Tragen, die von Gesundheitsdienstleistern und nationalen oder
regionalen Behorden organisiert werden. Die verbindliche Zertifizierung von EHR-Systemen auf Unionsebene sollte
eine Ausgangsbasis bilden, die bei Beschaffungsverfahren auf nationaler Ebene genutzt werden kann.

(44)  Damit die Patienten ihre Rechte aus dieser Verordnung wirksam wahrnehmen konnen, sollten Gesundheitsdienst-
leister die Bestimmungen dieser Verordnung auch dann einhalten, wenn sie ein eigenes EHR-System fiir ihre internen
Tatigkeiten entwickeln und verwenden, ohne es gegen Bezahlung oder Vergiitung in Verkehr zu bringen. In solchen
Fillen sollten diese Gesundheitsdienstleister alle fiir die Hersteller geltenden Anforderungen in Bezug auf von ihnen
in Betrieb genommene, intern entwickelte EHR-Systeme erfiillen. Da diese Gesundheitsdienstleister jedoch
moglicherweise zusitzliche Zeit zur Vorbereitung der Einhaltung der vorliegenden Verordnung benotigen, sollten
diese Anforderungen fiir solche Systeme erst nach einem verlingerten Ubergangszeitraum gelten.

(45 Es ist notwendig, fir eine klare und verhiltnismiige Aufteilung der Pflichten zu sorgen, die der Rolle jedes
Wirtschaftsakteurs im Liefer- und Vertriebsprozess fiir EHR-Systeme entsprechen. Die Wirtschaftsakteure sollten fiir
die Einhaltung ihrer jeweiligen Rolle in diesem Prozess verantwortlich sein und sicherstellen, dass alle EHR-Systeme,
die sie auf dem Markt bereitstellen, die einschligigen Anforderungen erfiillen.

(46)  Die Einhaltung der grundlegenden Anforderungen an die Interoperabilitdt und Sicherheit sollte von den Herstellern
von EHR-Systemen durch die Umsetzung gemeinsamer Spezifikationen nachgewiesen werden. Zu diesem Zweck
sollte die Kommission Durchfithrungsbefugnisse erhalten, um solche gemeinsamen Spezifikationen fiir Datensitze,
Kodiersysteme, technische Spezifikationen, Standards, Spezifikationen und Profile fiir den Datenaustausch, sowie
Anforderungen und Grundsitze in Bezug auf Patientensicherheit und die Sicherheit, Vertraulichkeit, Integritit und
Schutz personenbezogener Daten und Spezifikationen und Anforderungen im Zusammenhang mit dem
Identifizierungsmanagement und der Nutzung der elektronischen Identifizierung festzulegen. Die Stellen fuir
digitale Gesundheit sollten zur Entwicklung solcher gemeinsamen Spezifikationen beitragen. Die gemeinsamen
Spezifikationen sollten gegebenenfalls auf bestechenden harmonisierten Standards fiir die harmonisierten Software-
komponenten von EHR-Systemen beruhen und mit dem sektorspezifischen Recht vereinbar sein. Wenn gemeinsame
Spezifikationen im Zusammenhang mit Anforderungen an den Schutz personenbezogener Daten fiir EHR-Systeme
von besonderer Bedeutung sind, sollten sie gemafd Artikel 42 Absatz 2 der Verordnung (EU) 20181725 vor ihrer
Annahme einer Konsultation mit dem Europdischen Datenschutzausschuss (EDSA) und dem Europiischen
Datenschutzbeauftragten (EDSB) unterliegen.

(47)  Um eine angemessene und wirksame Durchsetzung der vorliegenden Verordnung festgelegten Anforderungen und
Verpflichtungen sicherzustellen, sollte das mit der Verordnung (EU) 2019/1020 des Européischen Parlaments und
des Rates (V) eingefiihrte System der Marktiiberwachung und der Konformitit von Produkten gelten. Je nach der auf
nationaler Ebene festgelegten Organisation konnten solche Marktiiberwachungstitigkeiten entweder von den Stellen
fur digitale Gesundheit, die fiir die ordnungsgemafle Umsetzung von Kapitel II der vorliegenden Verordnung sorgen,
oder von einer gesonderten Marktiiberwachungsbehorde mit Zustandigkeit fiir EHR-Systeme durchgefiihrt werden.
Die Benennung von Stellen fiir digitale Gesundheit als Marktiiberwachungsbehérden kénnte zwar erhebliche
praktische Vorteile fur Tatigkeiten im Bereich Gesundheit und Pflege mit sich bringen, doch sollten Interessenk-
onflikte vermieden werden, indem z. B. verschiedene Aufgaben getrennt werden.

(48)  Die Mitarbeiter der Marktiiberwachungsbehorden sollten weder direkt noch indirekt in wirtschaftliche, finanzielle
oder personliche Interessenkonflikte geraten, die als Beeintrichtigung ihrer Unabhingigkeit angesehen werden
konnten, und sie sollten sich insbesondere nicht in einer Situation befinden, die die Unparteilichkeit ihres beruflichen
Verhaltens direkt oder indirekt beeintrichtigen konnte. Die Mitgliedstaaten sollten das Auswahlverfahren fiir
Marktiiberwachungsbehorden festlegen und veréffentlichen. Sie sollten sicherstellen, dass das Verfahren transparent
ist und Interessenkonflikte verhindert werden.

(49)  Nutzer von Wellness-Anwendungen, einschlieSlich Anwendungen fiir mobile Gerite, sollten iiber die Fihigkeit
dieser Anwendungen informiert werden, mit EHR-Systemen oder nationalen elektronischen Gesundheitslosungen
verbunden zu werden und Daten an sie zu iibertragen, wenn Daten, die von den Wellness-Anwendungen erzeugt
werden, fiir Zwecke der Gesundheitsversorgung niitzlich sind. Die Fihigkeit dieser Anwendungen, Daten in einem

() Verordnung (EU) 2019/1020 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 {iber Marktiiberwachung und die
Konformitit von Produkten sowie zur Anderung der Richtlinie 2004/42/EG und der Verordnungen (EG) Nr. 765/2008 und (EU)
Nr. 305/2011 (ABL L 169 vom 25.6.2019, S. 1).
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interoperablen Format zu exportieren, ist auch fur die Zwecke der Dateniibertragbarkeit relevant. Gegebenenfalls
sollten die Nutzer iiber die Konformitit solcher Wellness-Anwendungen mit den Interoperabilitits- und
Sicherheitsanforderungen informiert werden. Allerdings wire angesichts der grolen Zahl von Wellness-Anwen-
dungen und des Umstands, dass bei vielen von ihnen die erstellten Daten fiir Zwecke der Gesundheitsversorgung nur
begrenzt relevant sind, ein Zertifizierungssystem fiir diese Anwendungen nicht verhiltnismafig. Daher sollte eine
verpflichtende Kennzeichnungsregelung fiir Wellness-Anwendungen, fur die Interoperabilitit mit EHR-Systemen
behauptet wird, als geeigneter Mechanismus eingefithrt werden, um die Einhaltung der Anforderungen im Rahmen
der vorliegenden Verordnung fiir die Nutzer von Wellness-Anwendungen transparent zu machen und sie bei der
Wahl geeigneter Wellness-Anwendungen mit hohen Interoperabilitits- und Sicherheitsstandards zu unterstiitzen. Die
Kommission sollte im Wege von Durchfihrungsrechtsakten Einzelheiten zu Form und Inhalt einer solchen
Kennzeichnung festlegen.

Den Mitgliedstaaten sollte es freistehen, andere Aspekte der Verwendung von Wellness-Anwendungen zu regulieren,
sofern die entsprechenden Vorschriften mit dem Unionsrecht im Einklang stehen.

Die Verbreitung von Informationen iiber zertifizierte EHR-Systeme und mit einer Kennzeichnung versehene
Wellness-Anwendungen ist erforderlich, damit Beschaffer und Nutzer solcher Produkte interoperable Losungen fiir
ihre spezifischen Bediirfnisse finden konnen. Daher sollte auf Unionsebene eine Datenbank zu interoperablen
EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen, die nicht in den Anwendungsbereich der Verordnungen (EU) 2017/745
und (EU) 2024/1689 fallen, eingerichtet werden, die mit der durch die Verordnung (EU) 2017745 eingerichteten
Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) vergleichbar ist. Die Ziele der EU-Datenbank fur die
Registrierung von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen sollten darin bestehen, die Transparenz insgesamt zu
erhohen, die Uberschneidung von Berichtsanforderungen zu vermeiden und den Informationsfluss zu straffen und
zu erleichtern. Medizinprodukte und KI-Systeme sollten weiterhin in den bestehenden Datenbanken, die mit der
Verordnung (EU) 2017/745 bzw. (EU) 20241689 eingerichtet wurden, registriert werden, aber zusitzlich sollte die
Einhaltung der Interoperabilititsanforderungen vom Hersteller angegeben werden, wenn sie eine solche Einhaltung
behauptet, um die Beschaffer dariiber zu informieren.

Ohne bestehende vertragliche Vereinbarungen oder andere bestehende Mechanismen zu behindern oder zu ersetzen,
zielt die vorliegende Verordnung darauf ab, einen gemeinsamen Mechanismus fiir den Zugang zu elektronischen
Gesundheitsdaten fiir die Sekundirnutzung in der gesamten Union einzurichten. Im Rahmen dieses Mechanismus
sollten Gesundheitsdateninhaber die Daten, tiber die sie verfiigen, auf der Grundlage einer Datengenehmigung oder
einer Gesundheitsdatenanfrage zur Verfiigung stellen. Fiir die Zwecke der Verarbeitung elektronischer Gesundheits-
daten fiir die Sekunddrnutzung ist eine Rechtsgrundlage gemdfl Artikel 6 Absatz 1 Buchstaben a, ¢, e oder f der
Verordnung (EU) 2016/679 in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 jener Verordnung erforderlich. Die vorliegende
Verordnung bildet daher eine Rechtsgrundlage fir die Sekunddrnutzung personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten, einschliefSlich der Schutzmafinahmen, die die Verarbeitung besonderer Datenkategorien nach
Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben g bis j der Verordnung (EU) 2016/679 um die Verarbeitung besonderer
Datenkategorien in Bezug auf rechtmifSige Zwecke, vertrauenswiirdige Governance fiir die Gewidhrung des Zugangs
zu Gesundheitsdaten durch die Einbeziehung von Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten und die Verarbeitung in einer
sicheren Umgebung sowie die in der Datengenchmigung festgelegten Modalititen fur die Datenverarbeitung zu
ermoglichen. Folglich sollten die Mitgliedstaaten keine weiteren Bedingungen gemifl Artikel 9 Absatz 4 der
Verordnung (EU) 2016/679 fur die Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten fiir die
Sekunddrnutzung im Rahmen der vorliegenden Verordnung beibehalten oder einfithren, einschlie€lich
Beschrinkungen und spezifischer Bestimmungen, die die Einwilligung natiirlicher Personen erfordern, mit
Ausnahme der Einfithrung strengerer Mafinahmen und zusitzlicher Schutzmaflnahmen auf nationaler Ebene, die
darauf abzielen, die Sensibilitdt und den Wert bestimmter Daten zu schiitzen, wie in der vorliegenden Verordnung
festgelegt. Antragsteller fiir Gesundheitsdaten sollten auch eine Rechtsgrundlage nach Artikel 6 der Verordnung (EU)
2016/679 nachweisen, auf der sie gemif$ der vorliegenden Verordnung Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten
beantragen konnen, und die in Kapitel IV festgelegten Bedingungen erfiillen. Dariiber hinaus sollte die Zugangsstelle
fur Gesundheitsdaten die vom Antragsteller fur Gesundheitsdaten bereitgestellten Informationen priffen und auf
dieser Grundlage in der Lage sein, eine Datengenehmigung zur Verarbeitung personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten im Einklang mit der vorliegenden Verordnung zu erteilen, die die in Kapitel IV der vorliegenden
Verordnung festgelegten Anforderungen und Bedingungen erfiillt. Die vorliegende Verordnung begriindet fur die
Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten, die sich im Besitz der Gesundheitsdateninhaber befinden, die
rechtliche Verpflichtung im Sinne von Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2016/679 im Einklang
mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben i und j jener Verordnung fiirr Gesundheitsdateninhaber, die personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten zur Verfiigung zu stellen, wihrend die
Rechtsgrundlage fiir die urspriingliche Verarbeitung, beispielsweise die Gesundheitsversorgung, unberiihrt bleibt. Mit
der vorliegenden Verordnung werden den Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten auch Aufgaben im offentlichen
Interesse im Sinne von Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2016/679 iibertragen und, soweit
zutreffend, die Anforderungen des Artikels 9 Absatz 2 Buchstaben g bis j der vorliegenden erfiillt. Stiitzt sich der
Gesundheitsdatennutzer auf eine Rechtsgrundlage gemif Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e oder f der Verordnung (EU)
2016/679, sollten die entsprechenden Schutzmaflnahmen nach Artikel 9 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2016/679
in der vorliegenden Verordnung vorgesehen werden.
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(53)  Fir die Sekundirnutzung verwendete elektronische Gesundheitsdaten konnen groffen gesellschaftlichen Nutzen mit
sich bringen. Die Nutzung von Realdaten und von Erkenntnissen aus der Praxis, einschlielich der von Patienten
gemeldeten Ergebnisse, fiir evidenzbasierte regulatorische und politische Zwecke sowie fiir Forschung, Bewertung
von Gesundheitstechnologien und klinische Ziele sollte gefordert werden. Realdaten und Erkenntnisse aus der Praxis
verfiigen iiber das Potenzial, die derzeit zur Verfiigung gestellten Gesundheitsdaten zu ergdnzen. Um dieses Ziel zu
erreichen, ist es wichtig, dass die Datensitze, die gemédfl der vorliegenden Verordnung fur die Sekundarnutzung zur
Verfiigung gestellt werden, so vollstindig wie moglich sind. Die vorliegende Verordnung enthilt die erforderlichen
Schutzmafinahmen, um bestimmte Risiken, die mit der Erzielung dieser Vorteile verbunden sind, zu mindern. Die
Sekundirnutzung elektronischer Gesundheitsdaten erfolgt auf der Grundlage pseudonimisierter oder anonymisierter
Daten, um die Identifizierung der betroffenen Personen auszuschliefSen.

(54)  Um das Bediirfnis der Gesundheitsdatennutzer, iiber umfassende und représentative Datensitze zu verfiigen, mit der
Autonomie natiirlicher Personen in Bezug auf ihre personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, die als
besonders sensibel gelten, in Einklang zu bringen, sollten natiirliche Personen entscheiden konnen, ob ihre
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Sekunddrnutzung gemif dieser Verordnung verarbeitet
werden konnen, und zwar in Form eines Rechts zum Widerspruch gegen die Bereitstellung dieser Daten fur die
Sekundidrnutzung. Im Hinblick darauf sollte ein leicht verstindlicher und zugidnglicher benutzerfreundlicher
Mechanismus fiir die Ausiibung dieses Rechts zum Widerspruch vorgesehen werden. Dariiber hinaus ist es
unerlisslich, natiirlichen Personen ausreichende und vollstindige Informationen iiber ihr Recht zum Widerspruch,
einschlieflich der Vor- und Nachteile bei der Ausiibung dieses Rechts, zur Verfiigung zu stellen. Natiirliche Personen
sollten nicht verpflichtet sein, Griinde fiir den Widerspruch anzugeben, und sie sollten die Méglichkeit haben, ihre
Entscheidung jederzeit zu iiberdenken. Fiir bestimmte Zwecke, die in engem Zusammenhang mit dem offentlichen
Interesse stehen, wie z. B. Tatigkeiten zum Schutz vor schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren
oder wissenschaftliche Forschung aus wichtigen Griinden des offentlichen Interesses, sollte den Mitgliedstaaten
jedoch die Moglichkeit eingeraumt werden, unter Beriicksichtigung ihres nationalen Kontexts Mechanismen fiir den
Zugang zu personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten natiirlicher Personen einzurichten, die von ihrem
Recht zum Widerspruch Gebrauch gemacht haben, um sicherzustellen, dass in diesen Situationen vollstindige
Datensitze zur Verfugung gestellt werden konnen. Diese Mechanismen sollte den Anforderungen fur die
Sekunddrnutzung gemif dieser Verordnung entsprechen. Wissenschaftliche Forschung aus wichtigen Griinden des
offentlichen Interesses konnte beispielsweise Forschungsarbeiten umfassen, die sich mit einem ungedeckten
medizinischen Bedarf, auch fiir seltene Krankheiten, oder entstehende Gesundheitsbedrohungen befassen. Die
Vorschriften iiber solche AufSerkraftsetzungen sollten den Wesensgehalt der Grundrechte und Grundfreiheiten
achten und in einer demokratischen Gesellschaft eine notwendige und verhaltnismafSige Mafinahme darstellen, um
das offentliche Interesse in Bezug auf legitime wissenschaftliche und gesellschaftliche Ziele zu verwirklichen. Eine
solche AuSerkraftsetzung sollte nur Gesundheitsdatennutzern, bei denen es sich um 6ffentliche Stellen handelt, oder
um einschldgige Organe, Einrichtungen und sonstige Stellen der Union, die mit der Wahrnehmung von Aufgaben im
Bereich der offentlichen Gesundheit betraut sind, oder einer anderen Einrichtung, die mit der Wahrnehmung
offentlicher Aufgaben im Bereich der offentlichen Gesundheit betraut ist oder im Auftrag einer Behorde handelt, zur
Verfiigung stehen, und nur wenn die Daten auf alternative Weise nicht rechtzeitig und wirksam erlangt werden
konnen. Diese Gesundheitsdatennutzer sollten begriinden, dass die AuBSerkraftsetzung fiir einen individuellen Antrag
auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder eine individuelle Gesundheitsdatenanfrage erforderlich ist. Wird eine solche
AufSerkraftsetzung durchgefithrt, so sollten weiterhin die Schutzmaflnahmen nach Kapitel IV von den
Gesundheitsdatennutzern angewandt werden, insbesondere das Verbot der Re-Identifizierung oder des Versuchs
der Re-Identifizierung der betroffenen natiirlichen Personen.

(55)  Im Zusammenhang mit dem EHDS sind die elektronischen Gesundheitsdaten bereits vorhanden und werden unter
anderem von Gesundheitsdienstleistern, Berufsverbanden, offentlichen Einrichtungen, Regulierungsbehorden,
Forschungseinrichtungen und Versicherern im Rahmen ihrer Tatigkeiten erhoben. Diese Daten sollten auch fir
die Sekundirnutzung verfugbar gemacht werden, d. h. fur die Verarbeitung von Daten fiir andere Zwecke als
diejenigen, fiir die sie erhoben oder erzeugt wurde; allerdings werden viele dieser Daten nicht fiir die Verarbeitung fiir
solche Zwecke verfiigbar gemacht. Ein Grofteil der vorhandenen gesundheitsbezogenen Daten ist jedoch nicht fiir
andere Zwecke nutzbar als fiir den urspriinglichen Zweck ihrer Erhebung. Dies schrankt Akteure aus Forschung und
Innovation, politische Entscheidungstriger, Regulierungsbehérden und Arzte in ihren Méglichkeiten ein, diese Daten
fur andere Zwecke wie Forschung, Innovation, Politikgestaltung, Regulierung, Patientensicherheit oder personali-
sierte Medizin zu verwenden. Damit die Vorteile der Sekundérnutzung voll ausgeschopft werden konnen, sollten alle
Gesundheitsdateninhaber daran mitwirken, indem sie verschiedene Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten,
deren Inhaber sie sind, fur die Sekundirnutzung zur Verfiigung stellen, unter der Voraussetzung, dass diese
Anstrengungen stets unter Anwendung wirksamer und sicherer Verfahren und unter gebiithrender Beachtung von
Berufspflichten, zu denen auch Geheimhaltungspflichten gehoren, erfolgen.

(56)  Die Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten, die fiir die Sekunddrnutzung verarbeitet werden konnen, sollten
allgemein und flexibel genug sein, um den sich wandelnden Bediirfnissen der Gesundheitsdatennutzer gerecht zu
werden, aber auf Daten zu Gesundheit oder gesundheitsrelevanten Einflussfaktoren beschrinkt bleiben. Sie konnen
auch einschldgige Daten aus dem Gesundheitssystem, zum Beispiel EHR, Daten zu Krankenversicherungsleistungen,
Daten zur Abgabe von Arzneimitteln, Daten aus Krankheitsregistern oder Genomdaten, sowie Daten zu
gesundheitsrelevanten Einflussfaktoren einschliefen, zum Beispiel Daten iiber den Konsum bestimmter Substanzen,
den soziodkonomischer Status oder das Verhalten, und Daten iiber Umweltfaktoren wie etwa Verschmutzung,
Strahlung, Umgang mit bestimmten chemischen Stoffen. Die Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten fiir
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sekundire Zwecke umfassen auch einige Kategorien von Daten, die urspriinglich fir andere Zwecke wie Forschung,
Statistiken, Patientensicherheit, Regulierungstitigkeiten oder Politikgestaltung erhoben wurden, zum Beispiel
Register fiir die Politikgestaltung, Register iiber Nebenwirkungen von Arzneimitteln oder Medizinprodukten. So
stehen in einigen Bereichen, etwa fiir Krebserkrankungen (Europiisches Krebsinformationssystem) oder seltene
Krankheiten (beispielsweise die Européische Plattform fiir die Registrierung seltener Krankheiten sowie ERN-Register)
europdische Datenbanken zur Verfiigung, die die Verwendung und Weiterverwendung von Daten erleichtern. Auch
automatisch mithilfe von Medizinprodukten generierte Daten und von Personen selbst erzeugte Daten, z. B. Daten
von Wellness-Anwendungen, sollten in die Kategorien der elektronischen Gesundheitsdaten, die fiir Sekundir-
nutzung verarbeitet werden konnen, aufgenommen werden. Daten iiber klinische Priffungen und klinische
Untersuchungen sollten nach Abschluss der klinischen Priifung oder klinischen Untersuchung ebenfalls in die
Kategorien der elektronischen Gesundheitsdaten fir die Sekundirnutzung aufgenommen werden, ohne dass die
freiwillige Weitergabe von Daten durch die Sponsoren laufender Priifungen und Untersuchungen beeintrachtigt wird.
Elektronische Gesundheitsdaten fir die Sekunddrnutzung sollten vorzugsweise in einem  strukturierten
elektronischen Format zur Verfiigung gestellt werden, das ihre Verarbeitung durch Computersysteme erleichtert.
Beispiele fiir strukturierte elektronische Formate sind Datensitze in einer relationalen Datenbank, XML-Dokumente
oder CSV-Dateien sowie Freitext, Audios, Videos und Bilder, die als computerlesbare Dateien bereitgestellt werden.

Der Gesundheitsdatennutzer, der nach den Bestimmungen der vorliegenden Verordnung Zugang zu Datensitzen
erhdlt, konnte die Daten in diesen Datensitzen durch verschiedene Korrekturen, Anmerkungen und andere
Verbesserungen anreichern, z. B. durch Erginzung fehlender oder unvollstindiger Daten, wodurch die Genauigkeit,
Vollstindigkeit oder Qualitdt der Daten in den Datensitzen verbessert werden wiirde. Gesundheitsdatennutzer
sollten dazu ermutigt werden, den Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten kritische Fehler in Datensitzen zu melden.
Um die Verbesserung der urspriinglichen Datenbank und die anschlieBende Nutzung der angereicherten Datensitze
zu unterstiitzen, sollten die Mitgliedstaaten in der Lage sein, Vorschriften fiir die Verarbeitung und die Verwendung
von elektronischen Gesundheitsdaten, die Verbesserungen im Zusammenhang mit der Verarbeitung dieser Daten
enthalten. Der verbesserte Datensatz sollte dem urspriinglichen Gesundheitsdateninhaber zusammen mit einer
Beschreibung der Anderungen kostenlos zur Verfiigung gestellt werden. Der Gesundheitsdateninhaber sollte den
neuen Datensatz verfiigbar machen oder, wenn dies nicht erfolgt, der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten eine
Begriindung dafiir mitteilen, z. B. wenn die Anreicherung durch den Gesundheitsdatennutzer von geringer Qualitit
ist. Es sollte sichergestellt werden, dass nicht personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten fiir die
Sekunddrnutzung zur Verfiigung stehen. Insbesondere Genomdaten zu Krankheitserregern haben einen erheblichen
Wert fur die menschliche Gesundheit, wie sich wihrend der COVID-19-Pandemie gezeigt hat, bei der sich der
zeitnahe Zugang zu solchen Daten und ihr frithzeitiger Austausch als wesentlich fur die rasche Entwicklung von
Nachweismethoden, medizinischen Gegenmafnahmen und Reaktionen auf Bedrohungen der offentlichen
Gesundheit erwiesen haben. Der grofite Nutzen aus der Arbeit an der Genomik von Krankheitserregern wird
erzielt, wenn in den Arbeitsbereichen 6ffentliche Gesundheit und Forschung Datensitze gemeinsam genutzt werden
und sie zur gegenseitigen Information und Verbesserung zusammenarbeiten.

Um die Wirksamkeit der Sekundirnutzung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten zu erh6hen und die
durch die vorliegende Verordnung gebotenen Moglichkeiten in vollem Umfang zu nutzen, sollte die Verfiigbarkeit
der in Kapitel IV beschriebenen elektronischen Gesundheitsdaten im EHDS derart sein, dass die Daten moglichst
zuginglich, hochwertig, bereit und geeignet sind, einen wissenschaftlichen, innovativen und gesellschaftlichen Wert
und eine hohe Qualitit zu schaffen. Bei den Arbeiten an der Umsetzung des EHDS und weiteren Verbesserungen der
Datensitze sollte Datensdtzen Vorrang eingerdumt werden, die am besten geeignet sind, einen solchen Wert und eine
solche Qualitdt zu schaffen.

Offentliche oder private Einrichtungen erhalten hiufig Unterstiitzung aus offentlichen Mitteln der Mitgliedstaaten
oder der Union fiir die Erhebung und Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten fiir Forschung, fiir amtliche oder
nicht amtliche Statistiken oder fur dhnliche Zwecke, auch in Bereichen, in denen die Erhebung solcher Daten
fragmentiert oder schwierig ist, wie in Bezug auf seltene Krankheiten oder Krebs. Diese Daten, die von
Gesundheitsdateninhabern mit Unterstiitzung aus 6ffentlichen Mitteln der Union oder der Mitgliedstaaten erhoben
und verarbeitet werden, sollten den Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten zur Verfiigung gestellt werden, um die
Wirkung der offentlichen Investitionen zu maximieren und Forschung, Innovation, Patientensicherheit oder
Politikgestaltung zum Nutzen der Gesellschaft zu unterstiitzen. In einigen Mitgliedstaaten spielen private
Einrichtungen, darunter private Gesundheitsdienstleister und Berufsverbiande, eine zentrale Rolle im Gesundheits-
wesen. Die Gesundheitsdaten, deren Inhaber solche Einrichtungen sind, sollten ebenfalls fiir die Sekunddrnutzung
zur Verfigung gestellt werden. Bei den Gesundheitsdateninhabern im Zusammenhang mit der Sekundidrnutzung
sollte es sich daher um Einrichtungen handeln, die Gesundheits- oder Pflegedienstleister sind oder Forschungsar-
beiten in Bezug auf das Gesundheitswesen oder den Pflegesektor durchfithren oder Produkte oder Dienstleistungen
entwickeln, die fir das Gesundheitswesen oder den Pflegesektor bestimmt sind. Bei solchen Einrichtungen kann es
sich um offentliche, nicht gewinnorientierte oder private Einrichtungen handeln. Im Einklang mit dieser Definition
sollten Pflegeheime, Tagesbetreuungszentren, Einrichtungen, die Dienstleistungen fiir Menschen mit Behinderungen
anbieten oder Einrichtungen, die geschiftliche und technologische Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Pflege wie
orthopéddische Leistungen erbringen, und Unternehmen, die Pflegedienste erbringen, als Gesundheitsdateninhaber
gelten. Juristische Personen, die Wellness-Anwendungen entwickeln, sollten ebenfalls als Gesundheitsdateninhaber
angesehen werden. Die Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, die diese Kategorien von
Gesundheits- und Gesundheitsversorgungsdaten sowie Sterblichkeitsregister verarbeiten, sollten ebenfalls als
Gesundheitsdateninhaber gelten. Um eine unverhéltnismifige Belastung zu vermeiden, sollten natiirliche Personen
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und Kleinstunternehmen in der Regel von den Pflichten als Gesundheitsdateninhaber ausgenommen werden. Die
Mitgliedstaaten sollten jedoch die Moglichkeit haben, die Pflichten der Gesundheitsdateninhaber in ihrem nationalen
Recht auf natiirliche Personen und Kleinstunternehmen auszuweiten. Zur Verringerung des Verwaltungsaufwands
und im Lichte der Grundsitze der Wirksamkeit und Effizienz sollten die Mitgliedstaaten in ihrem nationalen Recht
vorschreiben konnen, dass Vermittlungsstellen fiir Gesundheitsdaten die Pflichten bestimmter Kategorien von
Gesundheitsdateninhabern wahrnehmen. Diese Vermittlungsstellen fiir Gesundheitsdaten sollten juristische
Personen sein, die in der Lage sind, von Gesundheitsdateninhabern bereitgestellte elektronische Gesundheitsdaten
fir die Sekunddrnutzung zur Verfiigung zu stellen, zu erfassen, bereitzustellen, zu verarbeiten, den Zugang dazu zu
beschrinken und sie auszutauschen. Diese Vermittlungsstellen fiir Gesundheitsdaten nehmen Aufgaben wahr, die
sich von jenen der Datenvermittlungsdienste im Rahmen der Verordnung (EU) 2022868 unterscheiden.

(60)  Elektronische Gesundheitsdaten, die durch Rechte am geistigen Eigentum oder Geschiftsgeheimnisse geschiitzt sind,
einschlieflich Daten tiber klinische Priifungen, Untersuchungen und Studien, konnen fiir die Sekundirnutzung sehr
niitzlich sein und Innovationen innerhalb der Union zum Nutzen der Patienten in der Union fordern. Um Anreize
fur eine kontinuierliche Fithrungsrolle der Union in diesem Bereich zu schaffen, ist es wichtig den Austausch von
Daten klinischer Priifungen und klinischer Untersuchungen tiber den EHDS fiir die Sekundarnutzung zu fordern. Die
Daten klinischer Priifungen und klinischer Untersuchungen sollten so weit wie moglich zur Verfiigung gestellt
werden, wobei alle erforderlichen Mafnahmen zum Schutz der Rechte am geistigem Eigentum und von
Geschiftsgeheimnissen zu ergreifen sind. Die vorliegende Verordnung sollte nicht dazu verwendet werden, einen
solchen Schutz zu verringern oder zu umgehen, und sie sollte mit den einschldgigen Transparenzbestimmungen des
Unionsrechts, einschlielich fiir Daten zu klinischen Priifungen und klinischen Untersuchungen, im Einklang stehen.
Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sollten bewerten, wie dieser Schutz gewahrt werden und gleichzeitig den
Gesundheitsdatennutzern der Zugang zu diesen Daten so weit wie moglich gewahrt werden kann. Wenn eine
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten nicht dazu in der Lage ist, den Zugang zu solchen Daten zu gewihren, sollte sie
den Gesundheitsdatennutzerinformieren und erldutern, warum es nicht maoglich ist, diesen Zugang zu gewahren.
Rechtliche, organisatorische und technische Maflnahmen zum Schutz der Rechte am geistigen Eigentum oder von
Geschiftsgeheimnissen konnten gemeinsame vertragliche Vereinbarungen iiber den Zugang zu elektronischen
Gesundheitsdaten, spezifische Verpflichtungen innerhalb der Datengenehmigung in Bezug auf diese Rechte, die
Vorverarbeitung der Daten zur Generierung abgeleiteter Daten, durch die ein Geschéftsgeheimnis geschiitzt wird, die
fur den Gesundheitsdatennutzer aber dennoch nutzbar sind, oder die Konfiguration der sicheren Verarbeitungs-
umgebung, sodass diese Daten fiir den Gesundheitsdatennutzer nicht zuganglich sind, umfassen.

(61) Die Sekunddrnutzung von Gesundheitsdaten im Rahmen des EHDS sollte es offentlichen, privaten, nicht
gewinnorientierten Einrichtungen sowie einzelnen Forschenden ermdglichen, fur die in der vorliegenden
Verordnung festgelegten Zwecke Zugang zu Gesundheitsdaten fiir Forschung, Innovation, Politikgestaltung, Bildung,
Patientensicherheit, Regulierungstatigkeiten oder personalisierte Medizin zu erhalten. Der Datenzugang fiir die
Sekundidrnutzung sollte dem allgemeinen Interesse der Gesellschaft dienen. Insbesondere mit der Sekunddrnutzung
von Gesundheitsdaten fiir Forschungs- und Entwicklungszwecke sollte dazu beigetragen werden, dass der
Gesellschaft neue Arzneimittel, Medizinprodukte und Gesundheitsversorgungsprodukte und -dienstleistungen zu
erschwinglichen und fairen Preisen fiir die Biirgerinnen und Biirger der Union zur Verfiigung stehen und dass der
Zugang und die Verfiigbarkeit dieser Produkte und Dienstleistungen in allen Mitgliedstaaten verbessert werden. Zu
den Titigkeiten, fiir die der Zugang im Rahmen dieser Verordnung rechtmifig ist, konnte die Nutzung
elektronischer Gesundheitsdaten durch offentliche Stellen fur die Wahrnehmung ihrer Aufgaben gehoren, darunter
offentliche Aufgaben wie Gesundheitsiiberwachung, Planung und Berichterstattung, Gestaltung der Gesundheits-
politik sowie Sicherstellung der Patientensicherheit, der Qualitdt der Versorgung und der Nachhaltigkeit der
Gesundheitssysteme. Fiir offentliche Einrichtungen und Organe, Einrichtungen und sonstige Stellen der Union
konnte der regelmifiige Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten iiber einen lingeren Zeitraum erforderlich sein,
auch zur Erfilllung ihres Mandats nach Mafgabe dieser Verordnung. Offentliche Stellen kénnten solche
Forschungstitigkeiten unter Einbeziehung von Dritten, einschlieSlich Unterauftragnehmern, durchfithren, solange
die offentliche Stelle jederzeit die Aufsicht tiber diese Titigkeiten ausiibt. Mit der Bereitstellung der Daten sollten
auch Titigkeiten unterstiitzt werden, die mit wissenschaftlicher Forschung zusammenhingen. Der Begriff der
Zwecke wissenschaftlicher Forschung sollte weit ausgelegt werden und die technologische Entwicklung und die
Demonstration, die Grundlagenforschung, die angewandte Forschung und privat finanzierte Forschung einschliefSen.
Zu den Tatigkeiten im Zusammenhang mit der wissenschaftlichen Forschung zihlen Innovationstitigkeiten, wie
etwa das Trainieren von KI-Algorithmen, die in der Gesundheitsversorgung oder in der Pflege natiirlicher Personen
eingesetzt werden konnten, sowie die Bewertung und Weiterentwicklung bestehender Algorithmen und Produkte fiir
solche Zwecke. Es ist erforderlich, dass der EHDS auch zur Grundlagenforschung beitrigt, und auch wenn die
Vorteile fur Endnutzer und Patienten in der Grundlagenforschung weniger unmittelbar sein konnten, ist diese
Forschung fiir den langfristigen gesellschaftlichen Nutzen von entscheidender Bedeutung. In einigen Fallen konnten
die Informationen zu bestimmten natiirlicher Personen, zum Beispiel Genomdaten natiirlicher Personen mit einer
bestimmten Krankheit die Diagnose oder Behandlung anderer natiirlicher Personen beitragen. Fiir 6ffentliche Stellen
ist es erforderlich, iiber den fur aulergewohnliche Notwendigkeit ausgelegten Geltungsbereich von Kapitel V der
Verordnung (EU) 2023/2854 hinauszugehen. Den Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sollte es jedoch gestattet
sein, offentlichen Stellen bei der Verarbeitung oder Verlinkung von Daten Unterstiitzung zu leisten. Die vorliegende
Verordnung sieht zwar einen Kanal vor, iiber den 6ffentliche Stellen Zugang zu Informationen erhalten kénnen, die
sie zur Erfullung der ihnen gesetzlich tibertragenen Aufgaben benétigen, erweitert jedoch nicht das Mandat dieser
offentlichen Stellen.
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Jedes Bestreben, elektronische Gesundheitsdaten fiir Mafnahmen zum Nachteil der betroffenen natiirlichen Personen
zu verwenden, beispielsweise, um Versicherungsbeitrdge zu erhohen, Handlungen durchzufithren, die maogli-
cherweise zum Nachteil der natiirlichen Personen in Verbindung mit Beschiftigung, Rente oder Bankwesen waren,
einschlielich bei der Vergabe von Hypotheken, Produkte oder Behandlungen zu bewerben, Entscheidungen im
Einzelfall zu automatisieren, natiirliche Personen zu re-identifizieren oder schidliche Produkte zu entwickeln, sollte
verboten werden. Dieses Verbot sollte auch fiir Tatigkeiten gelten, die gegen ethische Bestimmungen des nationalen
Rechts verstofSen, mit Ausnahme ethischer Bestimmungen im Zusammenhang mit Einwilligung in die Verarbeitung
personenbezogener Daten und ethischen Bestimmungen im Zusammenhang mit dem Recht zum Widerspruch, da in
Anwendung des allgemeinen Grundsatzes des Vorrangs des Unionsrechts die vorliegende Verordnung Vorrang vor
dem nationalen Recht hat. Es sollte auch verboten sein, Dritten, die nicht in der Datengenehmigung genannt sind,
Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten zu gewdhren oder diese anderweitig bereitzustellen. Die Identitat
der befugten Personen, insbesondere des Hauptpriifers, die gemafS dieser Verordnung das Recht auf Zugang zu den
elektronischen Gesundheitsdaten in der sicheren Verarbeitungsumgebung haben, sollte in der Datengenehmigung
angegeben werden. Die Hauptpriifer sind die Personen, die hauptsichlich fiir die Beantragung des Zugangs zu den
elektronischen Gesundheitsdaten und die Verarbeitung der angeforderten Daten in der sicheren Verarbeitungs-
umgebung im Auftrag des Gesundheitsdatennutzers zustindig sind.

Mit dieser Verordnung wird keine Ermichtigung zur Sekundirnutzung von Gesundheitsdaten zum Zwecke der
Strafverfolgung geschaffen. Die Verhiitung, Ermittlung, Aufdeckung oder Verfolgung von Straftaten oder die
Strafvollstreckung durch die zustidndigen Behorden sollte nicht zu den Zwecken der Sekundarnutzung gehoren, die
unter die vorliegende Verordnung fallen. Daher sollten Gerichte und andere Einrichtungen des Justizwesens nicht als
Gesundheitsdatennutzer bei der Sekundirnutzung von Gesundheitsdaten im Rahmen dieser Verordnung betrachtet
werden. Dariiber hinaus sollten Gerichte und andere Einrichtungen des Justizwesens nicht unter die Definition des
Begriffs ,Gesundheitsdateninhaber” fallen und daher nicht Adressaten der Verpflichtungen sein, die den
Gesundheitsdateninhabern gemdf dieser Verordnung obliegen. Dariiber hinaus bleiben die Befugnisse der
zustindigen Behorden, fir die Verhiitung, Ermittlung, Aufdeckung und Verfolgung von Straftaten gemifl den
gesetzlichen Bestimmungen elektronische Gesundheitsdaten zu erhalten, von dieser Verordnung unberiihrt. Ebenso
fallen elektronische Gesundheitsdaten, die sich zum Zwecke von Gerichtsverfahren im Besitz von Gerichten
befinden, nicht in den Anwendungsbereich dieser Verordnung.

Die Einrichtung einer oder mehrerer Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, die den Zugang zu elektronischen
Gesundheitsdaten in den Mitgliedstaaten unterstiitzen, ist wesentlich zur Forderung der Sekundirnutzung
gesundheitsbezogener Daten. Die Mitgliedstaaten sollten daher eine oder mehrere Zugangsstellen fiir Gesundheits-
daten einrichten, um unter anderem ihrer verfassungsrechtlichen, organisatorischen und administrativen Struktur
Rechnung zu tragen. Bei mehr als einer Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten sollte jedoch eine von ihnen als
Koordinierungsstelle benannt werden. Richtet ein Mitgliedstaat mehrere Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten ein, so
sollte er auf nationaler Ebene Vorschriften festlegen, die die koordinierte Beteiligung dieser Stellen am Ausschuss fiir
den europdischen Gesundheitsdatenraum (im Folgenden ,EHDS-Ausschuss®) sicherstellen. Insbesondere sollte der
betreffende Mitgliedstaat eine Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten bestimmen, die als zentrale Anlaufstelle fiir eine
wirksame Beteiligung dieser Stellen fungiert, und fiir eine rasche und reibungslose Zusammenarbeit mit den anderen
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, dem EHDS-Ausschuss und der Kommission sorgen. Die Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten konnten sich hinsichtlich Organisation und Grofe unterscheiden, von einer speziell fur den Zweck
eingerichteten eigenstindigen Organisation bis zu einem Referat oder einer Abteilung in einer bestehenden
Organisation. Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten sollten ihre Entscheidungen tiber den Zugang zu elektronischen
Daten fiir die Sekundirnutzung unbeeinflusst treffen und jegliche Interessenkonflikte vermeiden. Daher sollten die
Mitglieder der Governance- und Entscheidungsstellen jeder Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten und deren Personal
von jeder nicht mit ihren Aufgaben zu vereinbarenden Handlung absehen und keine nicht vereinbare Tatigkeit
ausiiben. Die Unabhangigkeit von Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sollte jedoch nicht bedeuten, dass sie keinen
Kontroll- oder Uberwachungsmechanismen in Bezug auf ihre finanziellen Ausgaben unterliegen oder einer
gerichtlichen Uberpriifung unterzogen werden konnen. Jede Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten sollte mit
Finanzmitteln, technischen Ressourcen, Personal, Rdumlichkeiten und einer Infrastruktur so ausgestattet werden, wie
es fiir die wirksame Wahrnehmung ihrer Aufgaben, einschlieflich der Zusammenarbeit mit anderen Zugangsstellen
fur Gesundheitsdaten in der Union, erforderlich ist. Die Mitglieder der Governance- und Entscheidungsstellen der
Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten und deren Personal sollten tiber die erforderlichen Qualifikationen,
Erfahrungen und Kompetenzen verfiigen. Jede Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten sollte iiber einen eigenen,
offentlichen Jahreshaushalt verfiigen, der Teil des gesamten Staatshaushalts oder nationalen Haushalts sein konnte.
Fiir einen besseren Zugang zu Gesundheitsdaten und erginzend zu Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2022/868 sollten die Mitgliedstaaten den Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten die Befugnis iibertragen,
Entscheidungen iiber den Zugang zu Gesundheitsdaten und deren Sekundirnutzung zu treffen. Dies konnte
dadurch geschehen, dass den von den Mitgliedstaaten nach Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2022/868
benannten zustidndigen Stellen neue Aufgaben zugewiesen werden oder dass bestechende oder neue sektorale Stellen
bestimmt werden, die fiir die genannten Aufgaben im Zusammenhang mit dem Zugang zu Gesundheitsdaten
zustdndig sind.

Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sollten die Anwendung von Kapitel IV der vorliegenden Verordnung
iiberwachen und zu seiner einheitlichen Anwendung in der gesamten Union beitragen. Zu diesem Zweck sollten die
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten untereinander und mit der Kommission zusammenarbeiten. Die Zugangs-
stellen fir Gesundheitsdaten sollten auch mit Interessentrigern, einschlielich Patientenorganisationen, zusammen-

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj

17/96



DE ABL L vom 5.3.2025

arbeiten. Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sollten Gesundheitsdateninhaber, bei denen es sich um kleine
Unternechmen gemif der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission (') handelt, insbesondere Arzte und
Apotheken, unterstiitzen. Da die Sekunddrnutzung von Gesundheitsdaten die Verarbeitung personenbezogener
Gesundheitsdaten einschlieft, finden die einschlidgigen Bestimmungen der Verordnungen (EU) 2016/679 und (EU)
2018/1725 Anwendung, und die Aufsichtsbehorden gemif§ diesen Verordnungen sollten weiterhin die einzigen fiir
die Durchsetzung dieser Vorschriften zustindigen Behorden sein. Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sollten
die Datenschutzbehorden tiber alle verhingten Sanktionen und alle moglichen Probleme im Zusammenhang mit der
Datenverarbeitung fiir die Sekundarnutzung informieren und alle ihnen zur Verfiigung stehenden einschlagigen
Informationen austauschen, um die Durchsetzung der einschldgigen Vorschriften sicherzustellen. Zusitzlich zu den
Aufgaben, die zur Sicherstellung einer wirksamen Sekundiarnutzung von Gesundheitsdaten erforderlich sind, sollte
die Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten darauf hinarbeiten, die Verfugbarkeit zusitzlicher Gesundheitsdatensitze
auszuweiten und die Entwicklung gemeinsamer Standards zu fordern. Sie sollten erprobte, dem Stand der Technik
entsprechende Verfahren nutzen, die sicherstellen, dass die elektronischen Gesundheitsdaten in einer Weise
verarbeitet werden, bei der die Privatsphire in Bezug auf die Informationen in den Daten, deren Sekunddrnutzung
erlaubt wird, gewahrt bleibt; dazu gehoren auch Techniken zur Pseudonymisierung, Anonymisierung,
Generalisierung, Unterdriickung und Randomisierung personenbezogener Daten. Die Zugangsstellen fiir Gesund-
heitsdaten konnen Datensitze fiir den Gesundheitsdatennutzer so bearbeiten, dass sie die Anforderungen der
Datennutzer entsprechend der erteilten Datengenchmigung erfiillen. In diesem Zusammenhang sollten die
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten grenziiberschreitend zusammenarbeiten, um bewdihrte Verfahren und
Techniken zu erarbeiten und auszutauschen. Dazu gehoren auch Vorschriften fir die Pseudonymisierung und
Anonymisierung von Mikrodatensitzen. Soweit relevant, sollte die Kommission die Verfahren und Anforderungen
sowie die technischen Instrumente fiir ein einheitliches Verfahren zur Pseudonymisierung und Anonymisierung der
elektronischen Gesundheitsdaten festlegen.

(66)  Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sollten sicherstellen, dass die Sekunddrnutzung transparent ist, indem sie
die Offentlichkeit iiber die erteilten Datengenehmigungen und ihre Begriindungen, die Manahmen zum Schutz der
Rechte natiirlicher Personen, die Art und Weise, wie natiirliche Personen ihre Rechte in Bezug auf die
Sekundirnutzung ausiiben konnen, und die Ergebnisse der Sekundirnutzung informieren, auch durch Links zu
wissenschaftlichen Veroffentlichungen. Diese Informationen iiber die Ergebnisse der Sekunddrnutzung sollten
gegebenenfalls auch eine vom Gesundheitsdatennutzerbereitzustellende Zusammenfassung fiir Laien umfassen.
Diese Transparenzpflichten ergdnzen die in Artikel 14 der Verordnung (EU) 2016/679 festgelegten Verpflichtungen.
Die in Artikel 14 Absatz 5 jener Verordnung vorgesehenen Ausnahmen konnten angewendet werden. Gelten solche
Ausnahmen, so sollten die in der vorliegenden Verordnung festgelegten Transparenzpflichten dazu beitragen, eine
faire und transparente Verarbeitung gemafS Artikel 14 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2016/679 sicherzustellen,
indem zum Beispiel Informationen tiber den Zweck der Verarbeitung und die verarbeiteten Datenkategorien
bereitgestellt werden, sodass natiirliche Personen verstehen kénnen, ob ihre Daten gemdfl Datengenehmigungen fiir
die Sekundirnutzung bereitgestellt werden.

(67)  Natiirliche Personen sollten von den Gesundheitsdateninhabern iiber wesentliche Befunde im Zusammenhang mit
ihrer Gesundheit informiert werden, die von Gesundheitsdatennutzern festgestellt wurden. Natiirliche Personen
sollten das Recht haben, zu beantragen, dass sie nicht tiber solche Erkenntnisse informiert werden. Die
Mitgliedstaaten konnten Bedingungen fir die Modalititen festlegen, nach denen die Gesundheitsdateninhaber den
betroffenen natiirlichen Personen solche Informationen zur Verfiigung stellen und das Recht auf Nichtinformation
ausiiben. Die Mitgliedstaaten sollten gemaf$ Artikel 23 Absatz 1 Buchstabe i der Verordnung (EU) 2016/679 den
Umfang der Verpflichtung zur Unterrichtung natiirlicher Personen einschrinken konnen, wenn dies zu ihrem Schutz
auf der Grundlage der Patientensicherheit und der Ethik erforderlich ist, indem sie die Ubermittlung ihrer
Informationen solange aufschieben, bis ein Angehoriger der Gesundheitsberufe den natiirlichen Personen
Informationen mitteilen und erldutern kann, die sich moglicherweise auf ihre Gesundheit auswirken konnen.

(68) Im Sinne der Transparenz sollten Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten auch alle zwei Jahre Tatigkeitsberichte
veroffentlichen, die einen Uberblick iiber ihre Tatigkeiten enthalten. Hat ein Mitgliedstaat mehr als eine Zugangsstelle
fur Gesundheitsdaten benannt, sollte die Koordinierungsstelle einen gemeinsamen Zweijahresbericht erstellen und
veroffentlichen. Die Tatigkeitsberichte sollten einer im EHDS-Ausschuss vereinbarten Struktur folgen und einen
Uberblick iiber die Titigkeiten bieten, einschlieRlich Informationen iiber Entscheidungen iiber Antrige, Priifungen
und die Zusammenarbeit mit einschldgigen Interessentrdgern. Zu diesen Interessentrigern konnen Vertreter
natiirlicher Personen, Patientenorganisationen, Angehérige der Gesundheitsberufe, Forscher und Ethikausschiisse
gehoren.

(69) Um die Sekunddrnutzung zu unterstiitzen, sollten die Gesundheitsdateninhaber davon absehen, die Daten
zuriickzuhalten, ungerechtfertigte Gebithren zu verlangen, die nicht transparent sind oder in keinem angemessenen
Verhiltnis zu den Kosten fur die Bereitstellung von Daten oder gegebenenfalls zu den Grenzkosten fiir die
Datenerhebung stehen, von den Gesundheitsdatennutzern zu verlangen, sie als Mitherausgeber ihrer Forschungs-
arbeiten zu nennen, oder andere Praktiken anzuwenden, die Gesundheitsdatennutzer von Datenanfragen abhalten

("®)  Empfehlung 2003/361/EG der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der Kleinstunternehmen sowie der kleinen
und mittleren Unternehmen (ABL. L 124 vom 20.5.2003, S. 36).
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konnten. Handelt es sich bei einem Gesundheitsdateninhaber um eine o6ffentliche Stelle, so sollte der mit seinen
Kosten verbundene Teil der Gebithren nicht die Kosten der erstmaligen Erhebung der Daten abdecken. Ist fiir die
Erteilung einer Datengenehmigung eine Ethikpriifung erforderlich, so sollte diese Priifung einzelfallbezogen erfolgen.

Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten sollten fiir ihre Arbeit Gebithren unter Berticksichtigung der in der Verordnung
(EU) 2022/868 vorgesehenen horizontalen Vorschriften erheben diirfen. Bei der Hohe dieser Gebiihren kénnen die
Situation und die Interessen von kleinen und mittleren Unternehmen (KMU), einzelnen Forschern oder offentlichen
Einrichtungen beriicksichtigt werden. Insbesondere sollten die Mitgliedstaaten in der Lage sein Mafnahmen fiir die
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten in ihrem Hoheitsgebiet festlegen, die ermifigte Gebiihren fur bestimmte
Kategorien von Gesundheitsdatennutzern ermaoglichen. Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sollten in der Lage
sein, die Kosten ihrer Tatigkeiten durch Gebithren zu decken, die auf verhiltnismiRige, gerechtfertigte und
transparente Weise festgelegt werden. Dies konnte zu hoheren Gebiihren fiir einige Gesundheitsdatennutzer fithren,
wenn die Bearbeitung ihrer Antrige auf Zugang zu Gesundheitsdaten und Gesundheitsdatenanfragen mehr Arbeit
erfordert. Die Gesundheitsdateninhaber sollten auch Gebiihren fiir die Bereitstellung von Daten, die ihren Kosten
entsprechen, erheben diirfen. Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sollten iiber die Hohe dieser Gebiihren
entscheiden, die auch die vom Gesundheitsdateninhaber verlangten Gebithren umfassen konnten. Dem Gesund-
heitsdatennutzer sollten solche Gebithren durch die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten in einer einzigen Rechnung
in Rechnung gestellt werden. Die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten sollte dann den einschlagigen Teil der
entrichteten Gebithren an den Gesundheitsdateninhaber tbermitteln. Um ein harmonisiertes Konzept fir die
Gebiihrenpolitik und -struktur sicherzustellen, sollte der Kommission Durchfihrungsbefugnisse tibertragen werden.
Fiir die nach der vorliegenden Verordnung erhobenen Gebiihren sollte Artikel 10 der Verordnung (EU) 2023/2854
gelten.

Um die Durchsetzung der Vorschriften tiber die Sekunddrnutzung zu verbessern, sollten geeignete Mafinahmen
vorgesehen werden, die fur den Fall, dass Gesundheitsdatennutzer oder Gesundheitsdateninhaber ihren
Verpflichtungen nicht nachkommen, Geldbufen oder Durchsetzungsmaflnahmen durch die Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten oder den voriibergehenden oder endgiiltigen Ausschluss dieser Gesundheitsdatennutzer oder
Gesundheitsdateninhaber aus dem EHDS-Rahmen nach sich ziehen konnen. Die Zugangsstellen fiir Gesundheits-
daten sollten befugt sein, die Einhaltung der Vorschriften durch die Gesundheitsdatennutzer und Gesundheits-
dateninhabern zu tiberpriifen, und diesen die Moglichkeit einrdumen, auf etwaige Feststellungen zu antworten und
Verstofle abzustellen. Bei der Entscheidung iiber die Hohe der Geldbuffen oder das Ausmafl einer Durch-
setzungsmafnahme in jedem Einzelfall sollten die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten die in dieser Verordnung
festgelegten Kostenspielriume und Kriterien beriicksichtigen und sicherstellen, dass diese Geldbufen oder
Mafnahmen verhaltnismafig sind.

Angesichts der Sensibilitit elektronischer Gesundheitsdaten ist es erforderlich, die Risiken fur die Privatsphire
natiirlicher Personen durch Anwendung des Grundsatzes der Datenminimierung zu verringern. Daher sollten in
allen Fillen, in denen die Bereitstellung dieser Daten ausreicht, nicht personenbezogene elektronische Gesundheits-
daten zur Verfugung gestellt werden. Wenn der Gesundheitsdatennutzer personenbezogene elektronische
Gesundheitsdaten verwenden muss, sollte er die Verwendung dieser Art von Daten in seinem Antrag eindeutig
begriinden, und die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten sollte prifen, ob diese Begriindung giiltig ist. Die
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten sollten nur in pseudonymisiertem Format zur Verfugung
gestellt werden. Unter Beriicksichtigung der spezifischen Zwecke der Verarbeitung sollten die personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten so frith wie moglich in den Prozess der Bereitstellung von Daten fir die
Sekunddrnutzung pseudonymisiert oder anonymisiert werden. Es sollte moglich sein, dass, die Pseudonymisierung
und Anonymisierung von den Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten oder von den Gesundheitsdateninhabern
vorgenommen werden. Als Verantwortliche sollten Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten und Gesundheitsdaten-
inhaber diese Aufgaben an Auftragsverarbeiter delegieren konnen. Wenn eine Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten
Zugang zu einem pseudonymisierten oder anonymisierten Datensatz gewahrt, sollte sie dem neuesten Stand
entsprechende Pseudonymisierungs- oder Anonymisierungstechnologien und -standards anwenden und dadurch so
weit wie moglich sicherstellen, dass natiirliche Personen nicht seitens Gesundheitsdatennutzern re-identifiziert
werden kann. Solche Technologien und Standards fiir die Anonymisierung von Daten sollten weiterentwickelt
werden. Gesundheitsdatennutzer dirfen nicht versuchen, natiirliche Personen aus den nach dieser Verordnung
bereitgestellten Datensdtzen zu re-identifizieren, und wenn sie dies dennoch tun, dann sollten den in dieser
Verordnung festgelegten Geldbuflen und Durchsetzungsmafinahmen oder méglicher strafrechtlicher Sanktionen
unterworfen werden, sofern dies im nationalen Recht vorgesehen ist. Dariiber hinaus sollte ein Antragsteller fir
Gesundheitsdaten die fur den Zugang zu Gesundheitsdaten zustindigen Stellen ersuchen konnen, eine Gesund-
heitsdatenanfrage in einem anonymisierten oder aggregierten statistischen Format zu beantworten. In solchen Fillen
wird der Gesundheitsdatennutzer nur nicht personenbezogene Daten verarbeiten, und die Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten bleibt alleiniger Verantwortlicher fiir alle personenbezogenen Daten, die fir die Antwort auf die
Gesundheitsdatenanfrage erforderlich sind.

Um sicherzustellen, dass alle Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten Datengenchmigungen in dhnlicher Weise
ausstellen, ist es erforderlich, fiir dhnliche Anfragen in verschiedenen Mitgliedstaaten ein einheitliches Stand-
ardverfahren fur die Erteilung von Datengenehmigungen festzulegen. Der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten sollte
den Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten verschiedene Informationen zur Verfiigung stellen, die der Stelle bei der
Bewertung des Antrags auf Zugang zu den Gesundheitsdaten und bei der Entscheidung helfen, ob der Antragsteller
fur Gesundheitsdaten eine Datengenehmigung erhalten kann und es ist zwischen den verschiedenen Zugangsstellen
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fur Gesundheitsdaten fiir Kohdrenz zu sorgen ist. Die im Rahmen des Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten
bereitgestellten Informationen sollten den Anforderungen dieser Verordnung entsprechen, um eine griindliche
Prisfung zu ermoglichen, da eine Datengenehmigung nur erteilt werden sollte, wenn alle in dieser Verordnung
festgelegten Voraussetzungen erfiillt sind. Dariiber hinaus sollten diese Informationen gegebenenfalls eine Erklarung
des Antragstellers fiir Gesundheitsdaten enthalten, dass die beabsichtigte Verwendung der angeforderten
Gesundheitsdaten nicht die Gefahr einer Stigmatisierung oder einer Schiadigung der Wiirde von natiirlichen
Personen oder Gruppen, auf die sich der angeforderte Datensatz bezieht, birgt. Eine Ethikpriifung konnte auf der
Grundlage des nationalen Rechts verlangt werden. In diesem Fall, sollten bestehende Ethikgremien solche
Bewertungen fiir die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten durchfithren kénnen. Die bestehenden Ethikgremien der
Mitgliedstaaten sollten der Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten zu diesem Zweck ihr Fachwissen zur Verfigung
stellen. Alternativ sollten die Mitgliedstaaten vorsehen konnen, dass Ethikgremien Bestandteil der Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten sind. Die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten und gegebenenfalls die Gesundheitsdateninhaber
sollten die Gesundheitsdatennutzer bei der Auswahl der geeigneten Datensitze oder Datenquellen fiir den
vorgesehenen Zweck der Sekunddrnutzung unterstiitzen. Ben6tigt der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten Daten in
einem anonymisierten und aggregierten statistischen Format, so sollte er eine Gesundheitsdatenanfrage stellen, in der
die Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten ersucht wird, direkt das Ergebnis zu tibermitteln. Eine Verweigerung einer
Datengenehmigung durch die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten sollte den Antragsteller fiir Gesundheitsdaten
nicht daran hindern, einen neuen Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten einzureichen. Um ein harmonisiertes
Vorgehen der verschiedenen Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten sicherstellen und den Verwaltungsaufwand fur die
Antragsteller fiirr Gesundheitsdaten begrenzen, sollte die Kommission die Harmonisierung der Antrige auf Zugang
zu Gesundheitsdaten sowie der Gesundheitsdatenanfragen unterstiitzen, unter anderem durch die Erstellung
einschldgiger Vorlagen. In begriindeten Fillen, z. B. bei einem komplexen und aufwendigen Antrag, sollte die
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten die Moglichkeit haben, die Frist verlingern, innerhalb deren die Gesundheits-
dateninhaber ihr die angeforderten elektronischen Gesundheitsdaten zur Verfiigung stellen miissen.

(74)  Angesichts ihrer begrenzten Ressourcen sollten die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten Priorisierungsregeln
anwenden diirfen, z. B. die Priorisierung offentlicher Einrichtungen gegeniiber privaten Einrichtungen; innerhalb
derselben Prioritdtskategorie sollten sie jedoch nicht zwischen nationalen Einrichtungen und Einrichtungen aus
anderen Mitgliedstaaten unterscheiden. Ein Gesundheitsdatennutzer sollte in der Lage sein, die Dauer der
Datengenehmigung zu verlingern, um beispielsweise Priifern wissenschaftlicher Veroffentlichungen Zugang zu den
Datensdtzen zu gewdhren oder eine zusitzliche Analyse des Datensatzes auf der Grundlage der ersten Erkenntnisse
zu ermdglichen. Dafiir sollte eine Anderung der Datengenehmigung erforderlich sein und kénnte eine Zusatzgebiihr
unterliegen. Allerdings sollten solche zusitzlichen Verwendungen des Datensatzes in allen Fillen aus der
Datengenehmigung hervorgehen. Vorzugsweise sollte der Gesundheitsdatennutzer sie in seinem Erstantrag auf
Zugang zu Gesundheitsdaten angeben. Die Kommission sollte ein harmonisiertes Vorgehen der verschiedenen
Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten sicherstellen, indem sie die Harmonisierung der Datengenehmigungen
unterstiitzt.

(750  Wie die COVID-19-Krise gezeigt hat, benotigen die Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union mit
einem gesetzlichen Mandat im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit, insbesondere die Kommission, langerfristig und
wiederkehrend Zugang zu Gesundheitsdaten. Dies kann nicht nur unter besonderen, durch Unionsrecht oder
nationales Recht festgelegten Umstinden in Krisenzeiten zutreffen, sondern auch, wenn es darum geht, regelmifig
wissenschaftliche Erkenntnisse und technische Unterstiitzung fiir die Politik der Union bereitzustellen. Der Zugang
zu diesen Daten konnte in bestimmten Mitgliedstaaten oder im gesamten Gebiet der Union erforderlich sein. Die
jeweiligen Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen sollten von einem beschleunigten Verfahren profitieren
konnen, bei dem die Daten in der Regel in weniger als zwei Monaten bereitgestellt werden, wobei die Frist in
komplexeren Fillen um einen Monat verldngert werden kann.

(76)  Den Mitgliedstaaten sollten vertrauenswiirdige Dateninhaber benennen konnen, fiir die das Datengenchmigungs-
verfahren in vereinfachter Weise durchgefithrt werden kann, um den Verwaltungsaufwand fiir die Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten bei der Verwaltung von Antrigen auf die von ihnen verarbeiteten Daten zu verringern.
Vertrauenswiirdigen Gesundheitsdateninhaber sollten die im Rahmen dieses vereinfachten Verfahrens eingereichten
Antrage auf Zugang zu Gesundheitsdaten auf Grundlage ihres Fachwissens im Umgang mit der Art der von ihnen
verarbeiteten Gesundheitsdaten priifen und eine Empfehlung in Bezug auf eine Datengenechmigung abgeben konnen.
Die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten sollte weiterhin fiir die Erteilung der endgiiltigen Datengenehmigung
zustandig sein und nicht an die Empfehlung des vertrauenswiirdigen Gesundheitsdateninhabers gebunden sein.
Vermittlungsstellen fir Gesundheitsdaten sollten nicht als vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber benannt
werden.

(77)  Angesichts der Sensibilitit elektronischer Gesundheitsdaten sollten die Gesundheitsdatennutzer keinen uneinge-
schrinkten Zugang zu diesen Daten haben. Der Zugang zu den angeforderten elektronischen Gesundheitsdaten fiir
die Sekunddrnutzung sollte iiber eine sichere Verarbeitungsumgebung erfolgen. Um strenge technische
Vorkehrungen und Sicherheitsgarantien fiir die elektronischen Gesundheitsdaten sicherzustellen, sollte die
Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten oder, wo zutreffend, der vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber den
Zugang zu diesen Daten in einer sicheren Verarbeitungsumgebung gewihren, wobei die hohen technischen und
sicherheitsbezogenen Standards gemif§ der vorliegenden Verordnung einzuhalten sind. Die Verarbeitung personen-
bezogener Daten in einer solchen sicheren Verarbeitungsumgebung sollte mit der Verordnung (EU) 2016/679 im
Einklang stehen, einschlielich — wenn die sichere Verarbeitungsumgebung von einem Dritten verwaltet wird — der
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Anforderungen in Artikel 28 der vorliegenden Verordnung und gegebenenfalls in Kapitel V. Eine solche sichere
Verarbeitungsumgebung sollte die mit den Verarbeitungstitigkeiten verbundenen Datenschutzrisiken verringern und
verhindern, dass elektronische Gesundheitsdaten direkt an die Gesundheitsdatennutzer tibermittelt werden. Die
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten oder der Gesundheitsdateninhaber, der diesen Dienst erbringt, sollte jederzeit die
Kontrolle iiber den Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten behalten, und der den Gesundheitsdatennutzern
gewihrte Zugang sollte entsprechend den Bedingungen der erteilten Datengenehmigung bestimmt werden. Nur
nicht personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten, die keine personenbezogenen elektronischen Gesund-
heitsdaten enthalten, sollten von den Gesundheitsdatennutzern aus einer solchen sicheren Verarbeitungsumgebung
heruntergeladen werden. Somit stellt diese sichere Verarbeitungsumgebung eine wesentliche Schutzmafnahme dar,
die Rechte und Freiheiten natiirlicher Personen in Bezug auf die Verarbeitung ihrer elektronischen Gesundheitsdaten
zu Zwecken der Sekunddrnutzung zu wahren. Die Kommission sollte die Mitgliedstaaten bei der Entwicklung
gemeinsamer Sicherheitsstandards unterstiitzen, um die Sicherheit und Interoperabilitit der verschiedenen sicheren
Verarbeitungsumgebungen zu fordern.

In der Verordnung (EU) 2022/868 sind die allgemeinen Vorschriften fiir den Umgang mit Datenaltruismus festgelegt.
Da im Gesundheitswesen mit sensiblen Daten umgegangen wird, sollten im Wege des in jener Verordnung (EU)
2022/868 vorgesehenen Regelwerks zusitzliche Kriterien festgelegt werden. Sehen solche Vorschriften die Nutzung
einer sicheren Verarbeitungsumgebung fiir diesen Sektor vor, so sollte diese sichere Verarbeitungsumgebung den in
der vorliegenden Verordnung festgelegten Kriterien entsprechen. Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sollten
mit den gemifl der Verordnung (EU) 2022/868 benannten zustindigen Behorden zusammenarbeiten, um die
Tatigkeit datenaltruistischer Organisationen im Gesundheitswesen oder im Pflegesektor zu iiberwachen.

Fiir die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten im Rahmen einer erteilten Datengenehmigung oder einer
Gesundheitsdatenanfrage sollten die Gesundheitsdateninhaber, einschlieflich vertrauenswiirdiger Gesundheitsdaten-
inhaber, die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten und die Gesundheitsdatennutzer der Reihe nach fiir einen
bestimmten Teil des Prozesses und gemif$ ihren entsprechenden Rollen im Prozess als Verantwortliche gelten. Die
Gesundheitsdateninhaber sollten als Verantwortlicher fiir die Offenlegung der angefragten personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten gelten, wogegen die Zugangsstellen fur
Gesundheitsdaten als Verantwortlicher fiir die Verarbeitung der personenbezogenen elektronischen Gesundheits-
daten bei der Aufbereitung der Daten und deren Bereitstellung fur die Gesundheitsdatennutzer gelten sollten. Die
Gesundheitsdatennutzer sollten als Verantwortliche fur die Verarbeitung der personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten in pseudonymisierter Form in der sicheren Verarbeitungsumgebung gemifl ihrer Daten-
genehmigung gelten. Die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten sollten als Auftragsverarbeiter im Namen des
Gesundheitsdatennutzers fir die vom Gesundheitsdatennutzer durchgefithrte Verarbeitung gemidf einer Daten-
genehmigung in der sicheren Verarbeitungsumgebung sowie fiir eine Verarbeitung, um die Antwort auf eine
Gesundheitsdatenanfrage zu erzeugen, gelten. Gleichermafien sollten vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber
als Verantwortliche fiir ihre Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten im Zusammenhang
mit der Bereitstellung elektronischer Gesundheitsdaten fir den Gesundheitsdatennutzer aufgrund einer Daten-
genehmigung oder einer Gesundheitsdatenanfrage gelten. Die vertrauenswiirdigen Gesundheitsdateninhaber sollten
als Auftragsverarbeiter fiir die Gesundheitsdatennutzer gelten, wenn er Daten iiber eine sichere Verarbeitungs-
umgebung bereitstellt.

Um einen inklusiven und nachhaltigen Rahmen fiir die landeriibergreifende Sekundirnutzung zu schaffen, sollte eine
grenziiberschreitende Infrastruktur eingerichtet werden (im Folgenden ,HealthData@ EU*). HealthData@EU sollte die
Sekundidrnutzung beschleunigen und gleichzeitig die Rechtssicherheit erhohen, die Privatsphire natiirlicher Personen
wahren und interoperabel sein. Aufgrund der Sensibilitit von Gesundheitsdaten sollten nach Moglichkeit Grundsitze
wie ,Datenschutz durch Technikgestaltung®, ,Datenschutz durch Voreinstellung” und das Konzept ,Besser die Fragen
zu den Daten bringen, statt die Daten selbst zu tibertragen® eingehalten werden. Die Mitgliedstaaten sollten nationale
Kontaktstellen fiir die Sekunddrnutzung als organisatorische und technische Zugangstore fiir Zugangsstellen fur
Gesundheitsdaten benennen und diese Kontaktstellen an HealthData@EU anzubinden. Der Zugangsdienst der Union
fir Gesundheitsdaten sollte auch an HealthData@EU angebunden sein. Dariiber hinaus konnten Forschungs-
infrastrukturen, die gemdf der Verordnung (EG) Nr. 723/2009 des Rates (") als Konsortium fiir eine europiische
Forschungsinfrastruktur (European Research Infrastructure Consortium, ERIC) oder gemafs dem Beschluss (EU)
2022/2481 als Konsortium fiir eine europaische Forschungsinfrastruktur (ERIC) gegriindet wurden, oder dhnliche
Infrastrukturen, die durch andere Rechtsakte der Union geschaffen wurden, sowie andere Arten von Einrichtungen,
einschlieflich Infrastrukturen im Rahmen des Europiischen Strategieforums fir Forschungsinfrastrukturen
(European Strategy Forum on Research Infrastructures, ESFRI) oder Infrastrukturen unter dem Dach der
Europdischen Cloud fur offene Wissenschaft (European Open Science Cloud, EOSC) befugte Teilnehmer von
HealthData@EU befugt werden. Drittlinder und internationale Organisationen konnten ebenfalls befugte Teilnehmer
von HealthData@EU werden, sofern sie die Anforderungen dieser Verordnung erfiillen. Die Mitteilung der
Kommission vom 19. Februar 2020 mit dem Titel ,Eine europdische Datenstrategie” fordert die Verkniipfung der
verschiedenen gemeinsamen européischen Datenrdume. HealthData@EU sollte daher die Sekundidrnutzung
verschiedener Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten ermdoglichen, einschlieflich der Verkniipfung der
Gesundheitsdaten mit Daten aus anderen Datenrdumen wie Umwelt, Landwirtschaft und Sozialwesen. Eine solche
Interoperabilitit zwischen dem Gesundheitswesen und den anderen Bereichen wie Umwelt, Landwirtschaft und

Verordnung (EG) Nr. 723/2009 des Rates vom 25. Juni 2009 iiber den gemeinschaftlichen Rechtsrahmen fiir ein Konsortium fiir
eine europdische Forschungsinfrastruktur (ERIC) (ABIL L 206 vom 8.8.2009, S. 1).
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Sozialwesen konnte fiir zusitzliche Erkenntnisse iiber Gesundheitsdeterminanten von Bedeutung sein. Die
Kommission konnte im Rahmen von HealthData@EU eine Reihe von Diensten bereitstellen, einschlieflich der
Unterstiitzung des Informationsaustauschs zwischen den Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten und befugten
Teilnehmern von HealthData@EU bei der Bearbeitung von Antrigen auf grenziiberschreitenden Zugang, der Pflege
von Katalogen der tiber die Infrastruktur verfiigbaren elektronischen Gesundheitsdaten, der Auffindbarkeit von
Netzen und Abfragen von Metadaten sowie von Konnektivitits- und Compliance-Diensten. Die Kommission konnte
auch eine sichere Verarbeitungsumgebung einrichten, die es ermdoglicht, auf Antrag der Verantwortlichen Daten aus
verschiedenen nationalen Infrastrukturen zu tibermitteln und zu analysieren. Im Interesse der IT-Effizienz, der
Rationalisierung und der Interoperabilitit des Datenaustauschs sollten die bestehenden Systeme fiir die gemeinsame
Datennutzung so weit wie moglich weiterverwendet werden, z. B. das technische System, das fiir den Austausch von
Nachweisen nach dem Grundsatz der einmaligen Erfassung (,Once Only Principle”) im Rahmen der Verordnung (EU)
2018/1724 des Europdischen Parlaments und des Rates (**) eingerichtet wurde.

(81)  Da die Anbindung an HealthData@EU auch die Ubermittlung personenbezogener Daten des Antragstellers oder des
Gesundheitsdatennutzers in Drittlinder mit sich bringen konnte, miissen fiir eine solche Weitergabe einschligige
Ubermittlungsinstrumente gemif$ Kapitel V der Verordnung (EU) 2016/679 vorhanden sein.

(82)  Bei grenziiberschreitenden Registern oder Datenbanken wie den Registern der Européischen Referenznetzwerke fiir
seltene Krankheiten, die Daten von verschiedenen Gesundheitsdienstleistern in mehreren Mitgliedstaaten erhalten,
sollte die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten des Mitgliedstaats, in dem die Koordinierungsstelle des Registers sich
befindet, fiir die Gewadhrung des Datenzugangs zustindig sein.

(83) Das Genehmigungsverfahren fir den Zugang zu personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten in
verschiedenen Mitgliedstaaten kann fiir Gesundheitsdatennutzer repetitiv und umstindlich sein. Soweit maoglich
sollten Synergieeffekte geschaffen werden, um den Aufwand und die Hindernisse fiir die Gesundheitsdatennutzer zu
verringern. Dieses Ziel ldsst sich unter anderem dadurch erreichen, dass der Grundsatz der einmaligen
Antragstellung (,Single Application Principle) befolgt wird, d. h. der Gesundheitsdatennutzer kann mit einem
einzigen Antrag die Genehmigung mehrerer Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten in verschiedenen Mitgliedstaaten
oder von verschiedenen befugten Teilnehmern von HealthData@EU einholen.

(84) Die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten sollten Informationen iiber die verfiigbaren Datensitze und deren
Merkmale bereitstellen, damit die Gesundheitsdatennutzer grundlegende Fakten iiber den Datensatz in Erfahrung
bringen und deren mogliche Relevanz fuir ihre Zwecke bewerten konnen. Aus diesem Grund sollte jeder Datensatz
zumindest Informationen iiber die Quelle und die Art der Daten und die Bedingungen fiir die Bereitstellung der
Daten enthalten. Der Gesundheitsdateninhaber sollte mindestens jdhrlich tiberpriifen, ob seine Beschreibung des
Datensatzes im nationalen Datensatzkatalog korrekt und aktuell ist. Dementsprechend sollte ein EU-Datensatz-
katalog erstellt werden, um die Auffindbarkeit der im EHDS verfugbaren Datensitze zu erleichtern, Gesundheits-
dateninhaber bei der Veroffentlichung ihrer Datensitze zu unterstiitzen, alle Interessentrdger, einschlieflich der
breiten Offentlichkeit, unter Beriicksichtigung der besonderen Bediirfnisse von Menschen mit Behinderungen, iiber
die im EHDS abgelegten Datensitze zu informieren (z. B. Datenqualitits- und -nutzbarkeitskennzeichnung,
Datensatz-Auskunftsblatter) und fir die Gesundheitsdatennutzer aktuelle Informationen iiber Datenqualitit und
-nutzbarkeit der Datensitze bereitzustellen.

(85)  Informationen iiber die Qualitit und die Nutzbarkeit von Datensitzen erhéhen den Wert der Ergebnisse
datenintensiver Forschung und Innovation erheblich und fordern gleichzeitig eine faktengestiitzte Entscheidungs-
findung in Regulierung und Politik. Die Verbesserung der Qualitit und die Nutzbarkeit von Datensdtzen durch
fundierte Entscheidungen der Kunden sowie die Harmonisierung der diesbeziiglichen Anforderungen auf
Unionsebene unter Beriicksichtigung der auf Unions- und internationaler Ebene bestehenden Standards, Leitlinien
und Empfehlungen fiir die Datenerhebung und den Datenaustausch, wie etwa FAIR-Prinzipien, kommt auch
Gesundheitsdateninhabern, Angehorigen der Gesundheitsberufe, natiirlichen Personen und der Wirtschaft der Union
insgesamt zugute. Eine Datenqualitits- und -nutzbarkeitskennzeichnung fiir Datensitze wiirde die Gesundheits-
datennutzer tiber die qualitits- und nutzbarkeitsbezogenen Merkmale eines Datensatzes informieren und es ihnen
ermoglichen, die fur ihre Bediirfnisse am besten geeigneten Datensdtze auszuwidhlen. Die Datenqualitits- und
-nutzbarkeitskennzeichnung soll nicht verhindern, dass Datensdtze iiber den EHDS bereitgestellt werden, sondern
einen Mechanismus fiir Transparenz zwischen Gesundheitsdateninhabern und Gesundheitsdatennutzern bieten. So
sollte beispielsweise ein Datensatz, der keinerlei Anforderung an Datenqualitit und -nutzbarkeit erfillt, trotzdem zur
Verfiigung gestellt, aber mit der Klasse gekennzeichnet werden, die der niedrigsten Qualitit und der geringsten
Nutzbarkeit entspricht. Die Erwartungen, die in dem gemdf Artikel 10 der Verordnung (EU) 2024/1689
geschaffenen Rahmen und der einschligigen technischen Dokumentation gemdff Anhang IV der genannten
Verordnung festgelegt sind, sollten bei der Entwicklung des Rahmens fir Datenqualitit und -nutzbarkeit
beriicksichtigt werden. Die Mitgliedstaaten sollten durch Kommunikationsmafinahmen den Bekanntheitsgrad der
Datenqualitdts- und -nutzbarkeitskennzeichnung erhéhen. Die Kommission konnte diese Tatigkeiten unterstiitzen.
Die Verwendung von Datensitzen konnte von ihren Nutzern entsprechend ihrem Nutzen und ihrer Qualitit
priorisiert werden.

(*)  Verordnung (EU) 2018/1724 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 2. Oktober 2018 iiber die Einrichtung eines
einheitlichen digitalen Zugangstors zu Informationen, Verfahren, Hilfs- und Problemlosungsdiensten und zur Anderung der
Verordnung (EU) Nr. 1024/2012 (ABL. L 295 vom 21.11.2018, S. 1).
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Der EU-Datensatzkatalog sollte fir Gesundheitsdateninhaber und andere Datenbanknutzer mit moglichst geringem
Verwaltungsaufwand verbunden, benutzerfreundlich, zugdnglich und kosteneffizient sein, nationale Datensatz-
kataloge miteinander verbinden und eine redundante Erfassung von Datensitzen verhindern. Unbeschadet der
Anforderungen der Verordnung (EU) 2022/868 konnte der EU-Datensatzkatalog mit der Initiative data.europa.eu
abgestimmt werden. Die Interoperabilitit zwischen dem EU-Datensatzkatalog, den nationalen Datensatzkatalogen
und den Datensatzkatalogen in europdischen Forschungsinfrastrukturen und anderen einschlagigen Infrastrukturen
fur die gemeinsame Datennutzung sollte sichergestellt werden.

Derzeit arbeiten verschiedene Berufsverbiande, die Kommission und andere Institutionen gemeinsam an der
Festlegung von Mindestdatenfeldern und anderen Merkmalen bestimmter Datensitze, z. B. Register. In Bereichen wie
Krebs, seltene Krankheiten, Herz-Kreislauf- und Stoffwechselerkrankungen, Risikobewertung und Statistiken sind
diese Arbeiten bereits fortgeschritten und sollten bei der Festlegung neuer Standards und krankheitsspezifischer
harmonisierter Vorlagen fiir strukturierte Datenelemente beriicksichtigt werden. Viele Datensitze sind jedoch nicht
harmonisiert, was Probleme beziiglich der Vergleichbarkeit verursacht und die grenziiberschreitende Forschung
erschwert. Daher sollten in Durchfithrungsrechtsakten ausfithrlichere Vorschriften festgelegt werden, mit denen eine
harmonisierte Kodierung und Erfassung elektronischer Gesundheitsdaten sichergestellt wird, um die konsistente
Bereitstellung dieser Daten fiir die Sekunddrnutzung zu ermdglichen. Solche Datensitze konnten Daten aus
Registern fiir seltene Krankheiten, Datenbanken iiber Arzneimittel fur seltene Leiden, Krebsregister und Register
hochrelevanter Infektionskrankheiten umfassen. Die Mitgliedstaaten sollten darauf hinwirken sicherzustellen, dass
die europdischen elektronischen Gesundheitssysteme und -dienste und interoperable Anwendungen einen
nachhaltigen wirtschaftlichen und sozialen Nutzen erzielen, damit ein hohes Niveau an Vertrauen und Sicherheit
erreicht, die Kontinuitdt der Gesundheitsversorgung gefordert und der Zugang zu einer sicheren und hochwertigen
Gesundheitsversorgung sichergestellt wird. Bestehende Gesundheitsdateninfrastrukturen und -register konnen
Modelle bereitstellen, die zur Festlegung und Umsetzung von Datenstandards und Interoperabilitit beitragen und
sollten genutzt werden, um fur Kontinuitdt zu sorgen und auf vorhandenem Fachwissen aufzubauen.

Die Kommission sollte die Mitgliedstaaten beim Ausbau der Kapazititen und der Steigerung der Leistungsfahigkeit
im Bereich der digitalen Gesundheitssysteme fiir die Primar- und Sekundirnutzung unterstiitzen. Die Mitgliedstaaten
sollten beim Ausbau ihrer Kapazititen unterstiitzt werden. In diesem Zusammenhang gehoren vergleichende
Leistungsbewertungen (Benchmarking) und der Austausch bewahrter Verfahren zu den einschldgigen Mafnahmen
auf Unionsebene. Diese Tatigkeiten sollten die besonderen Umstinde der verschiedenen Kategorien von
Interessentridgern wie Vertreter der Zivilgesellschaft, Forschern, medizinischen Gesellschaften und KMU beriick-
sichtigen.

Die Forderung der digitalen Gesundheitskompetenz sowohl von natiirlichen Personen als auch von Angehorigen der
Gesundheitsberufe ist von entscheidender Bedeutung, um Vertrauen und Sicherheit sowie eine angemessene
Nutzung von Gesundheitsdaten und somit eine erfolgreiche Umsetzung dieser Verordnung zu erreichen. Die
Angehorigen der Gesundheitsberufe stehen im Zusammenhang mit der Digitalisierung vor einem tiefgreifenden
Wandel und werden im Rahmen der Umsetzung des EHDS weitere digitale Instrumente erhalten. Daher miissen die
Angehorigen der Gesundheitsberufe ihre digitale Gesundheitskompetenz im Gesundheitsbereich und ihre digitalen
Fahigkeiten weiterentwickeln und die Mitgliedstaaten sollten den Angehorigen der Gesundheitsberufe den Zugang zu
Kursen zur digitalen Kompetenz gewahren, um sich auf die Arbeit mit EHR-Systemen. Solche Kurse sollten es
Angehorigen der Gesundheitsberufe und IT-Betreibern ermdglichen, ausreichende Schulungen in der Arbeit mit
neuen digitalen Infrastrukturen zu erhalten, um die Cybersicherheit und eine ethische Verwaltung von
Gesundheitsdaten sicherzustellen. Die Schulungen sollten regelmifig in Absprache und Zusammenarbeit mit den
einschldgigen Sachverstindigen entwickelt und tberpriift und auf dem neuesten Stand gehalten werden. Die
Verbesserung der digitalen Gesundheitskompetenz ist von grundlegender Bedeutung, um natiirliche Personen in die
Lage zu versetzen, die tatsdchliche Kontrolle iiber ihre Gesundheitsdaten zu tibernehmen und ihre Gesundheit und
Pflege aktiv zu verwalten, und um zu verstehen, wie sich die Verwaltung dieser Daten sowohl fiir die Primér- als auch
fur die Sekunddrnutzung auswirkt. Unterschiedliche Bevolkerungsgruppen verfiigen tiber ein unterschiedliches Maf§
an digitaler Kompetenz, wodurch die Fihigkeit natiirlicher Personen, ihr Recht auf Kontrolle ihrer elektronischen
Gesundheitsdaten auszuiiben, beeintrichtigt werden kann. Die Mitgliedstaaten, einschlieflich regionaler und lokaler
Behorden, sollten daher die digitale Gesundheitskompetenz im Bereich digitale Gesundheit und das offentliche
Bewusstsein fordern und gleichzeitig sicherstellen, dass die Umsetzung dieser Verordnung zum Abbau von
Ungleichheit beitrdgt und Menschen mit mangelnden digitalen Fihigkeiten dabei nicht diskriminiert werden.
Besondere Aufmerksamkeit sollte Menschen mit Behinderungen und schutzbediirftigen Gruppen, einschlieflich
Migranten und dlteren Menschen, gewidmet werden. Die Mitgliedstaaten sollten gezielte nationale Programme fiir
digitale Kompetenz einrichten, einschlieBlich Programmen zur Maximierung der sozialen Inklusion und um
sicherzustellen, dass alle natiirlichen Personen ihre Rechte gemdf dieser Verordnung wirksam ausiiben konnen. Die
Mitgliedstaaten sollten natiirlichen Personen auch patientenorientierte Leitlinien im Hinblick auf die Verwendung
von EHR und die Primarnutzung ihrer personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zur Verfiigung stellen.
Die Leitlinien sollten auf die digitalen Gesundheitskompetenz abgestimmt sein, wobei den Bediirfnissen
schutzbediirftiger Gruppen besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden sollte.

Auch die Mittelverwendung sollte zur Erreichung der Ziele des EHDS beitragen. Offentliche Beschaffer, zustindige
nationale Behorden in den Mitgliedstaaten, einschliefSlich Stellen fiir digitale Gesundheit und Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten, sowie die Kommission sollten sich bei der Festlegung der Bedingungen fiir die Vergabe
offentlicher Auftrage, Aufforderungen zur Einreichung von Vorschligen und die Zuweisung von Unionsmitteln,
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einschlieflich der Struktur- und Kohisionsfonds, auf die fir Interoperabilitit, Sicherheit und Datenqualitdt
anwendbaren technischen Spezifikationen, Standards und Profile sowie auf andere im Rahmen dieser Verordnung
entwickelte Anforderungen bezichen. Die Unionsmittel miissen unter Beriicksichtigung des unterschiedlichen
Digitalisierungsgrads der Gesundheitssysteme auf transparente Weise unter den Mitgliedstaaten aufgeteilt werden.
Die Bereitstellung von Daten fur die Sekunddrnutzung erfordert zusitzliche Ressourcen fiir die Gesundheitssysteme,
insbesondere fiir die offentlichen Gesundheitssysteme. Diese zusitzliche Belastung sollte wahrend der Umsetzungs-
phase des EHDS angesprochen und minimiert werden.

(91)  Um das EHDS umzusetzen, sind angemessene Investitionen in den Aufbau von Kapazititen und Schulungen sowie
ein gut finanziertes Engagement fiir die offentliche Konsultation und Beteiligung sowohl auf Unionsebene als auch
auf nationaler Ebene erforderlich. Die wirtschaftlichen Kosten fiir die Umsetzung dieser Verordnung miissen sowohl
auf Ebene der Union als auch auf Ebene der Mitgliedstaaten getragen werden, und es muss fiir eine faire Aufteilung
dieser Belastung zwischen den Unionsmitteln und den nationalen Mitteln gesorgt werden.

(92)  Bestimmte Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten konnen auch dann noch besonders sensibel sein, wenn sie in
anonymisiertem und somit nicht personenbezogenem Format vorliegen, wie es bereits in der Verordnung (EU)
2022/868 ausdriicklich vorgesehen ist. Selbst bei Anwendung von dem Stand der Technik entsprechenden
Anonymisierungverfahren besteht nach wie vor ein Restrisiko, dass die Fahigkeit zur Re-Identifizierung iiber die
nach verniinftigem Ermessen wahrscheinlich eingesetzten Mittel hinaus verfiigbar sein oder werden konnte. Ein
solches Restrisiko besteht im Zusammenhang mit seltenen Krankheiten, d. h. eine lebensbedrohliche oder zu
chronischer Invaliditét fihrende Erkrankung, von der hochstens fiinf von 10 000 Personen in der Union betroffen
sind, bei denen die begrenzte Zahl von Fllen die Moglichkeit einschrankt, die veroffentlichten Daten vollstindig zu
aggregieren, damit die Privatsphdre natiirlicher Personen gewahrt bleibt, und gleichzeitig ein angemessenes
Granularitdtsniveau und somit die Aussagekraft aufrechtzuerhalten. Dieses Restrisiko kann verschiedene Kategorien
von Gesundheitsdaten betreffen, und kann zur Re-Identifizierung von betroffenen Personen fithren, die von den
voraussichtlich verwendeten Mitteln abweichende Mittel verwenden. Dieses Risiko ist von Folgendem abhingig:
Dem Grad der Granularitit, der Beschreibung der Merkmale der betroffenen Personen, der Anzahl der betroffenen
Personen, beispielsweise wenn Daten in EHR, Krankheitsregistern, Biobanken oder personenbezogene Daten
betroffen sind, bei denen das Spektrum der Identifizierungsmerkmale breiter ist, und der mégliche Kombination mit
anderen Informationen, z. B. in sehr kleinen geografischen Gebieten, oder durch die technologische Entwicklung von
Methoden, die zum Zeitpunkt der Anonymisierung nicht verfiigbar waren. Eine solche Re-Identifizierung natiirlicher
Personen wire duferst bedenklich und wiirde die Akzeptanz der in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen
Vorschriften fiir die Sekundidrnutzung gefdhrden. Dariiber hinaus sind Aggregationsverfahren fiir nicht personen-
bezogene Daten, die beispielsweise Geschiftsgeheimnisse enthalten, wie dies bei der Berichterstattung iiber klinische
Priifungen und klinische Untersuchungen der Fall ist, weniger erprobt, und die Verfolgung von Verletzungen von
Geschiftsgeheimnissen auflerhalb der Union ist schwieriger, da es keinen ausreichenden internationalen
Schutzstandard gibt. Daher besteht fur diese Kategorien von Gesundheitsdaten nach der Anonymisierung oder
Aggregierung weiterhin ein Risiko der Re-Identifizierung, das zunichst nicht angemessen gemindert werden kann.
Dies fallt unter die in Artikel 5 Absatz 13 der Verordnung (EU) 2022/868 genannten Kriterien. Diese Arten von
Gesundheitsdaten wiirden somit unter die in Artikel 5 Absatz 13 der Verordnung festgelegte Befugnis zur
Ubermittlung an Drittlinder fallen. Die im Rahmen der Ermichtigung gemaR Artikel 5 Absatz 13 der Verordnung
(EU) 2022/868 vorgesehenen besonderen Bedingungen werden im Zusammenhang mit dem delegierten Rechtsakt
im Rahmen der Befugnisiibertragung naher ausgefiithrt, und miissen in einem angemessenen Verhaltnis zum Risiko
der Re-Identifizierung stehen und die Besonderheiten verschiedener Datenkategorien oder unterschiedlicher
Anonymisierungs- oder Aggregationsverfahren beriicksichtigen.

(93)  Die Verarbeitung grofler Mengen personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Zwecke des EHDS im
Rahmen von Datenverarbeitungstatigkeiten im Zusammenhang mit der Bearbeitung von Antrigen auf Zugang zu
Gesundheitsdaten, Datengenehmigungen und Gesundheitsdatenanfragen birgt ein hoheres Risiko des unbefugten
Zugriffs auf solche personenbezogenen Daten sowie der Moglichkeit von Cybersicherheitsvorfillen. Personen-
bezogene elektronische Gesundheitsdaten sind besonders sensibel, da sie hdufig Informationen enthalten, die unter
die drztliche Schweigepflicht fallen und deren Weitergabe an unbefugte Dritte erhebliches Leid verursachen kann.
Unter uneingeschrankter Beriicksichtigung der in der Rechtsprechung des Gerichtshofs der Europdischen Union
dargelegten Grundsitze wird durch die vorliegende Verordnung die uneingeschrankte Achtung der Grundrechte, des
Rechts auf Privatsphire und des Grundsatzes der VerhiltnisméRigkeit sichergestellt. Um die vollstindige Integritit
und Vertraulichkeit personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten gemaf$ der vorliegenden Verordnung und
ein besonders hohes Maf an Schutz und Sicherheit sicherzustellen und das Risiko eines unrechtmifigen Zugriffs auf
diese personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zu verringern, kénnen die Mitgliedstaaten gemif dieser
Verordnung verlangen, dass personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten ausschlieflich in der Union zur
Wahrnehmung der in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Aufgaben gespeichert und verarbeitet werden
diirfen, es sei denn, es gilt ein gemaf Artikel 45 der Verordnung (EU) 2016/679 gefasster Angemessenheitsbeschluss.

(94)  Der Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir Gesundheitsdatennutzer aus Drittlindern oder internationale
Organisationen sollte nur auf der Grundlage des Gegenseitigkeitsprinzips erfolgen. Die Bereitstellung von
elektronischen Gesundheitsdaten an ein Drittland sollte nur erfolgen diirfen, wenn die Kommission mittels eines
Durchfithrungsrechtsakts festgelegt hat, dass das betreffende Drittland den Zugang zu den aus diesem Drittland
stammenden elektronischen Gesundheitsdaten durch Einrichtungen der Union unter denselben Bedingungen und
mit denselben Schutzmaflnahmen gestattet, wie dies beim Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten innerhalb der
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Union der Fall wire. Die Kommission sollte die Lage in diesen Drittlindern und in Bezug auf internationale
Organisationen {iberwachen und regelmifSig tiberpriifen und diese Durchfithrungsrechtsakte auflisten. Sollte die
Kommission feststellen, dass ein Drittland den Zugang nicht mehr zu denselben Bedingungen gewihrleistet, sollte es
den entsprechenden Durchfithrungsrechtsakt autheben.

Um die einheitliche Anwendung dieser Verordnung, einschlieflich in Bezug auf die grenziiberschreitenden
Interoperabilitit von elektronischen Gesundheitsdaten, zu fordern, sollte ein Ausschuss fur den europiischen
Gesundheitsdatenraum eingerichtet werden. Die Kommission sollte sich an dessen Tatigkeiten beteiligen und den
Ko-Vorsitz fithren. Der EHDS-Ausschuss sollte schriftliche Beitrdge im Zusammenhang mit der einheitlichen
Anwendung dieser Verordnung in der gesamten Union abgeben konnen, unter anderem, indem er die
Mitgliedstaaten bei der Koordinierung der Nutzung elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Gesundheitsversorgung
und die Zertifizierung, aber auch im Hinblick auf die Sekunddrnutzung und die Finanzierung dieser Tatigkeiten
unterstiitzt. Dies konnte auch den Austausch von Informationen iiber Risiken und Vorfille in sicheren
Verarbeitungsumgebungen umfassen. Die Art des Informationsaustauschs beriihrt nicht die Verpflichtungen aus
anderen Rechtsakten, wie die Meldung von Verletzungen des Schutzes personenbezogener Daten gemif§ der
Verordnung (EU) 2016/679. Im Allgemeinen lassen die Tatigkeiten des EHDS-Ausschusses die Befugnisse der
Aufsichtsbehorden gemafl der Verordnung (EU) 2016/679 unberiihrt. Da auf nationaler Ebene die Stellen fur digitale
Gesundheit, die mit der Primédrnutzung befasst sind, und die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, die mit der
Sekundidrnutzung befasst sind, unterschiedliche Stellen sein kénnen und daher die Funktionen unterschiedlich sind
und in jedem dieser Bereiche eine gesonderte Zusammenarbeit erfolgen muss, sollte der EHDS-Ausschuss in der Lage
sein, Untergruppen einzusetzen, die sich mit beiden Funktionen befassen, sowie gegebenenfalls weitere
Untergruppen. Im Interesse einer effizienten Arbeitsweise sollten die Stellen fuir digitale Gesundheit und die
Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten mit anderen Stellen und Behérden auf nationaler Ebene, aber auch auf
Unionsebene Netzwerke und Verbindungen aufbauen. Diese Stellen konnten Datenschutzbehorden, Einrichtungen
fur Cybersicherheit und elektronische Identifizierung, Standardisierungsgremien sowie Einrichtungen und
Sachverstandigengruppen gemafl den Verordnungen (EU) 2022/868, (EU) 2023/2854 und (EU) 2024/1689 sowie
der Verordnung (EU) 2019/881 des Europdischen Parlaments und des Rates (') umfassen. Der EHDS-Ausschuss
sollte unabhingig, im offentlichen Interesse und im Einklang mit seinem Verhaltenskodex tatig sein.

Wenn Fragen erortert werden, die der EHDS-Ausschuss fiir besonders relevant hilt, sollte er Beobachter einladen
konnen, beispielsweise den EDSB, Vertreter der Organe der Union, einschliefSlich des Européischen Parlaments, und
andere Interessentrager.

Es sollte ein Forum der Interessentriger eingerichtet werden, das den EHDS-Ausschuss bei der Erfiillung seiner
Aufgaben berit, indem es Beitrdge der Interessentrager zu Fragen im Zusammenhang mit dieser Verordnung liefert.
Das Forum der Interessentrager sollte sich unter anderem aus Vertretern der Patienten- und Verbraucherorgani-
sationen, der Angehorigen der Gesundheitsberufe, der Industrie, der wissenschaftlichen Forschung und der
Hochschulen zusammensetzen. Es sollte ausgewogen zusammengesetzt sein und die Ansichten der verschiedenen
einschldgigen Interessentrdger sollten vertreten sein. Sowohl kommerzielle als auch nichtkommerzielle Interessen
sollten vertreten sein.

Um eine ordnungsgemafle laufende Verwaltung der grenziberschreitenden Infrastrukturen fiir die Primdr- und
Sekundidrnutzung sicherzustellen, ist es erforderlich, Lenkungsgruppen einzurichten, die sich aus Vertretern der
Mitgliedstaaten zusammensetzen. Diese Lenkungsgruppen sollten operative Entscheidungen iiber die laufende
technische Verwaltung der grenziiberschreitenden Infrastrukturen und ihre technische Entwicklung treffen,
einschlieRlich technischer Anderungen der Infrastrukturen, der Verbesserung der Funktionen oder Dienste oder
der Sicherstellung der Interoperabilitit mit anderen Infrastrukturen, digitalen Systemen oder Datenrdumen. IThre
Tatigkeiten sollten sich nicht auf einen Beitrag zur Ausarbeitung von Durchfithrungsrechtsakten erstrecken, die diese
Infrastrukturen betreffen. Die Lenkungsgruppen sollten auch Vertreter anderer befugter Teilnehmer von
HealthData@EU als Beobachter zu ihren Sitzungen einladen konnen und bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben
einschldgige Sachverstindige konsultieren.

Unbeschadet eines anderweitigen verwaltungsrechtlichen, gerichtlichen oder aufergerichtlichen Rechtsbehelfs sollte
jede natiirliche oder juristische Person das Recht haben, eine Beschwerde bei einer Stelle fiir digitale Gesundheit oder
einer Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten einzureichen, wenn die natiirliche oder juristische Person der Ansicht ist,
dass ihre Rechte oder Interessen gemafd dieser Verordnung beeintrachtigt wurden. Die auf eine Beschwerde folgende
Untersuchung sollte vorbehaltlich einer gerichtlichen Uberpriifung so weit gehen, wie dies im Einzelfall angemessen
ist. Die Stelle fiir digitale Gesundheit oder die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten sollte die natiirliche oder
juristische Person innerhalb einer angemessenen Frist iiber den Verlauf und das Ergebnis der Beschwerde
informieren. Erfordert der Fall weitere Ermittlungen oder eine Koordinierung mit einer anderen Stelle fiir digitale
Gesundheit oder einer Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten, sollte die betroffene natiirliche oder juristische Person
tiber Stand der Bearbeitung der Beschwerde informiert werden. Um die Einreichung von Beschwerden zu erleichtern,
sollte jede Stelle fiir digitale Gesundheit und jede Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten Manahmen ergreifen, wie z. B.

Verordnung (EU) 2019/881 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. April 2019 tber die ENISA (Agentur der
Europiischen Union fiir Cybersicherheit) und tiber die Zertifizierung der Cybersicherheit von Informations- und Kommunika-
tionstechnik und zur Aufhebung der Verordnung (EU) Nr. 526/2013 (Rechtsakt zur Cybersicherheit) (ABL. L 151 vom 7.6.2019,
S. 15).
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die Bereitstellung eines Beschwerdeformulars, das auch elektronisch ausgefiillt werden kann, wobei die Moglichkeit,
andere Kommunikationsmittel zu nutzen, nicht ausgeschlossen werden sollte. Betrifft die Beschwerde die Rechte
natiirlicher Personen im Zusammenhang mit ihren personenbezogenen Daten, so sollte die Stelle fur digitale
Gesundheit oder die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten die Beschwerde gemif der Verordnung (EU) 2016/679 den
Aufsichtsbehorden iibermitteln. Die Stellen fiir digitale Gesundheit oder die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten
sollten bei der Bearbeitung und Beilegung von Beschwerden zusammen, unter anderem durch den unverziiglichen
Austausch aller einschligigen Informationen auf elektronischem Wege zusammenarbeiten.

(100) Natiirliche Personen, die sich in ihren Rechten nach dieser Verordnung verletzt sehen, sollten das Recht haben, eine
nach nationalen Rechtgegriindete Einrichtung, Organisation oder Vereinigung ohne Gewinnerzielungsabsicht, deren
satzungsmafSige Ziele im offentlichen Interesse liegen und die im Bereich des Schutzes personenbezogener Daten
tatig sind, zu beauftragen, in ihrem Namen Beschwerde einzureichen.

(101) Die Stelle fiir digitale Gesundheit, die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten, der Gesundheitsdateninhaber oder der
Gesundheitsdatennutzer sollte jeden Schaden ersetzen, der einer natiirlichen oder juristischen Person durch einen
Versto8 gegen die vorliegende Verordnung entstehet. Der Begriff des Schadens sollte im Lichte der Rechtsprechung
des Gerichtshofs der Europdischen Union weit auf eine Art und Weise ausgelegt werden, die den Zielen dieser
Verordnung in vollem Umfang entspricht. Dies gilt unbeschadet von Schadenersatzforderungen aufgrund von
Verstofsen gegen andere Bestimmungen des Unionsrechts oder des nationalen Rechts. Natiirliche Personen sollten
einen vollstindigen und wirksamen Schadenersatz fiir den erlittenen Schaden erhalten.

(102) Im Interesse einer konsequenteren Durchsetzung der Vorschriften dieser Verordnung sollten bei Verstoflen gegen die
vorliegende Verordnung zusitzlich zu den geeigneten Mafnahmen, die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten gemafd
dieser Verordnung verhidngen, oder anstelle solcher Maffnahmen Sanktionen einschlieflich Geldbuflen verhdngt
werden. Fir die Verhdngung von Sanktionen einschlieflich Geldbuflen sollte es angemessene Verfahrens
Schutzmafinahmen geben, die den allgemeinen Grundsitzen des Unionsrechts und der Charta der Grundrechte
der Europdischen Union, einschlieflich des Rechts auf wirksamen Rechtsschutz und ein faires Verfahren,
entsprechen.

(103) Es sollten Bestimmungen festgelegt werden, die es den Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten ermoglichen, bei
bestimmten VerstofSen gegen die vorliegende Verordnung GeldbufSen zu verhingen, die gemaf dieser Verordnung als
schwerwiegende Verstoffe angesehen werden sollten, wie etwa die Re-Identifizierung natiirlicher Personen, das
Herunterladen personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten auflerhalb der sicheren Verarbeitungsumgebung
oder die Verarbeitung von Daten fiir verbotene Verwendung oder nicht von einer Datengenchmigung erfasste
Verwendung. In dieser Verordnung sollten diese Verstofle sowie die Obergrenze der entsprechenden Geldbuflen und
die Kriterien fiir ihre Festsetzung angegeben werden, wobei diese Geldbuflen von der zustindigen Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten in jedem Einzelfall unter Beriicksichtigung aller einschldgigen Umstinde und insbesondere der Art,
Schwere und Dauer des Verstofies und seiner Folgen sowie der Mafnahmen festzusetzen sind, die ergriffen wurden,
um die Einhaltung der aus dieser Verordnung erwachsenden Verpflichtungen sicherzustellen und die Folgen des
VerstofSes abzuwenden oder abzumildern. Zum Zwecke der Verhdngung von Geldbuflen gemaf$ der vorliegenden
Verordnung sollte der Begriff ,Unternehmen® im Sinne der Artikel 101 und 102 AEUV verstanden werden. Die
Mitgliedstaaten sollten bestimmen konnen, ob und inwieweit gegen Behorden Geldbuflen verhingt werden konnen.
Auch wenn die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten bereits Geldbuflen verhdngt oder eine Verwarnung erteilt
haben, sollten sie ihre anderen Befugnisse ausiiben oder andere Sanktionen nach Mafigabe dieser Verordnung
verhidngen.

(104) Um sicherzustellen, dass der EHDS seine Zwecke erfillt, sollte der Kommission die Befugnis iibertragen werden,
gemif Artikel 290 AEUV Rechtsakte hinsichtlich der Anderung, Hinzufiigung oder Entfernung der Hauptmerkmale
der in Anhang I genannten prioritiren Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten, der Liste der
erforderlichen Daten, die von den Herstellern von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen in die EU-Datenbank
fiir die Registrierung von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen eingegeben werden miissen, der Anderung,
Hinzuftigung oder der Streichung von Elementen, die von der Datenqualitits- und -nutzbarkeitskennzeichnung
umfasst werden sollen, zu erlassen. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer
Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfiihrt, die mit den
Grundsitzen im Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 iiber bessere
Rechtsetzung (*) niedergelegt wurden. Um insbesondere fiir eine gleichberechtigte Beteiligung an der Vorbereitung
delegierter Rechtsakte zu sorgen, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit
wie die Sachverstindigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstindigen haben systematisch Zugang zu den
Sitzungen der Sachverstindigengruppen der Kommission, die mit der Vorbereitung der delegierten Rechtsakte
befasst sind.

(105 Zur Gewihrleistung einheitlicher Bedingungen fur die Durchfithrung der vorliegenden Verordnung sollten der
Kommission Durchfithrungsbefugnisse in Bezug auf folgendes iibertragen werden:

— technische Spezifikationen fiir die Interoperabilitat der digitalen Vertreterdienste der Mitgliedstaaten,

(?)  ABL L 123 vom 12.5.2016, S. 1.
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— Anforderungen an die Datenqualitit fiir die Erfassung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten im
EHR-System,

— grenziiberschreitende Spezifikationen fiir prioritire Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheits-
daten,

— technische Spezifikationen fiir die Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten und damit
auch Festlegung des europiischen Austauschformats fiir EHR,

— Aktualisierungen des europidischen Austauschformats fiir EHR, um einschldgige Uberarbeitungen der
Kodiersysteme und Nomenklaturen fiir das Gesundheitswesen zu integrieren,

— technische Spezifikationen zur Ausweitung des europdischen Austauschformats fur EHR auf weitere Kategorien
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten,

— Anforderungen fiir den interoperablen, grenziiberschreitenden Identifizierungs- und Authentifizierungsmecha-
nismus fiir natiirliche Personen und Angehorige der Gesundheitsberufe entsprechend der Verordnung (EU)
Nr. 910/2014,

— Anforderungen fur die technische Umsetzung der Rechte natiirlicher Personen in Bezug auf die Primdrnutzung
ihrer personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten,

— fuir die technische Entwicklung von MyHealth@EU erforderliche Mafsnahmen sowie detaillierte Vorschriften tiber
die Sicherheit, Vertraulichkeit und den Schutz personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten und die
Bedingungen fir die Konformititsiiberpriffungen fiir den Anschluss an und die weitere Anbindung an
MyHealth@EU,

— Vorschriften fiir die Anforderungen an die Cybersicherheit, die technische Interoperabilitit, die semantische
Interoperabilitt, den Betrieb und das Dienstmanagement in Bezug auf die Verarbeitung durch die Kommission
und ihre Verantwortlichkeiten gegeniiber den Verantwortlichen,

— technische Aspekte von iiber MyHealth@EU bereitgestellten zusitzlichen Diensten,

— technische Aspekte des Austauschs personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten zwischen MyHeal-
th@EU und anderen Diensten oder Infrastrukturen,

— Die Anbindung und Abtrennung von anderen Infrastrukturen, nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit
von Drittlindern oder auf internationaler Ebene von internationalen Organisationen eingerichteten Systeme an
bzw. von der zentralen Interoperabilititsplattform von MyHealth@EU,

— gemeinsame Spezifikationen in Bezug auf die in Anhang II festgelegten grundlegenden Anforderungen,
— gemeinsame Spezifikationen fur die europdische digitale Priifumgebung,

— Begriindungen der von den Marktaufsichtsbehorden im Falle der Nichtkonformitit von EHR-Systemen
ergriffenen nationalen Maflnahmen

— Format und den Inhalt der Kennzeichnung von Wellness-Anwendungen,

— Grundsitze fiir die Gebiihrenpolitik und die Gebithrenstrukturen in Bezug auf die Gebiihren, die Zugangsstellen
fiir Gesundheitsdaten und vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber fiir die Bereitstellung elektronischer
Gesundheitsdaten fir die Sekundarnutzung erheben konnen,

— die Architektur eines IT-Instruments fest, das darauf abzielt, Durchsetzungsmaffinahmen gegeniiber Zugangs-
stellen fur Gesundheitsdaten zu unterstiitzen und transparent zu machen,

— ein Logo zur Bekanntmachung des Beitrags des EHDS,

— Muster fiir den Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten, die Datengenehmigung und die Gesundheitsdaten-
anfragen

— technische und organisatorische Anforderungen sowie Anforderungen an die Informationssicherheit, die
Vertraulichkeit, den Datenschutz und die Interoperabilitit der sicheren Verarbeitungsumgebungen,

— Muster fur Vereinbarungen zwischen Verantwortlichen und Auftragsverarbeitern,
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— Festgestellung der Erfiilllung der Anforderungen von HealthData@EU fiir die Zwecke der Sekunddrnutzung von
Gesundheitsdaten durch eine nationale Kontaktstelle eines Drittlands oder ein auf internationaler Ebene von
internationalen Organisationen eingerichtetes System, der Erfillung von Kapitel IV und ob diese nationale
Kontaktstelle fiir Sekunddrnutzung oder dieses System in der Union ansissigen Gesundheitsdatennutzern zu
gleichwertigen Bedingungen Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten gewihrt, zu denen siefes Zugang
hat,

— Anforderungen, technische Spezifikationen und die IT-Architektur von HealthData@EU; Bedingungen und
Konformititspriifungen, um sich HealthData@EU anzuschliefen und daran angebunden zu bleiben;
Mindestkriterien, die die nationalen Kontaktstellen fir Sekundirnutzung und die befugten Teilnehmer von
HealthData@EU erfiillen miissen; Zustindigkeiten der Verantwortlichen und der an den grenziiberschreitenden
Infrastrukturen beteiligten Auftragsverarbeiter; Zustindigkeiten der Verantwortlichen und der Auftragsverarbei-
ter fur die sichere Verarbeitungsumgebung, die von der Kommission verwaltet wird; und gemeinsame
Spezifikationen fiir die Architektur von HealthData@EU und dessen Interoperabilitit mit anderen gemeinsamen
européiischen Datenraumen,

— Beschliisse, einzelne befugte Teilnehmer an die Infrastruktur anzubinden,

— Mindestelemente fiir Datensitze, die die Gesundheitsdateninhaber bereitstellen miissen, und deren Merkmale,
— visuelle Merkmale und technischen Spezifikationen der Datenqualitdts- und -nutzbarkeitskennzeichnungen,
— Mindestspezifikationen fiir Datensitze mit groler Wirkung fiir die Sekundarnutzung,

— Beschliisse, ob ein Drittland Antragstellern aus der Union Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten in diesem
Drittland unter Bedingungen gewihrt, die nicht restriktiver sind als die in dieser Verordnung vorgesehenen,

— die erforderlichen Mafnahmen fiir die Einrichtung und den Betrieb des EHDS-Ausschusses.

Diese Befugnisse sollten nach Mafigabe der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europaischen Parlaments und des
Rates (**) ausgeiibt werden.

(106) Die Mitgliedstaaten sollten alle erforderlichen Mafnahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass die Bestimmungen
dieser Verordnung eingehalten werden, und dazu u. a. wirksame, verhiltnismafSige und abschreckende Sanktionen
fur Verstole festlegen. Bei der Entscheidung iiber die Hohe der Sanktion in jedem Einzelfall sollten die
Mitgliedstaaten die in dieser Verordnung festgelegten Grenzen und Kriterien beriicksichtigen. Die Re-Identifizierung
natiirlicher Personen sollte als schwerer Verstof§ gegen die vorliegende Verordnung angesehen werden.

(107) Die Umsetzung des EHDS wird umfangreiche Entwicklungsarbeiten in den Mitgliedstaaten und zentralen Diensten
erfordern. Um die in dieser Hinsicht erzielten Fortschritte zu verfolgen, sollte die Kommission bis zur vollstindigen
Anwendung dieser Verordnung unter Beriicksichtigung der von den Mitgliedstaaten bereitgestellten Informationen
jahrlich tiber diese Fortschritte Bericht erstatten. Diese Berichte konnten Empfehlungen fiir Abhilfemanahmen
sowie eine Bewertung der erzielten Fortschritte enthalten.

(108) Die Kommission sollte eine Evaluierung dieser Verordnung vornehmen, um zu bewerten, ob die Ziele der
Verordnung wirkungsvoll und effizient erreicht werden, ob sie konsistent und immer noch relevant ist und einen
EU-Mehrwert bietet. Die Kommission sollte acht Jahre nach dem Inkrafttreten der Verordnung eine gezielte
Bewertung dieser Verordnung und zehn Jahre nach ihrem Inkrafttreten eine Gesamtbewertung vornehmen. Die
Kommission sollte dem Européischen Parlament, dem Rat, dem Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und
dem Ausschuss der Regionen nach jeder Bewertung einen Bericht iiber die wichtigsten Ergebnisse iibermitteln.

(109) Fir eine erfolgreiche grenziiberschreitende Umsetzung des EHDS sollte der Europdische Interoperabilititsrahmen,
dessen Umfang durch die Mitteilung der Kommission vom 23. Mirz 2017 mit dem Titel ,Europdischer
Interoperabilitdtsrahmen — Umsetzungsstrategie“ aktualisiert und erweitert wurde, um neuen oder iiberarbeiteten
Interoperabilititsanforderungen Rechnung zu tragen, als gemeinsamer Bezugspunkt betrachtet werden, um die
rechtliche, organisatorische, semantische und technische Interoperabilitit sicherzustellen.

(110) Da die Ziele dieser Verordnung, namlich die Stirkung der Handlungskompetenz natiirlicher Personen, indem die
Kontrolle iiber ihre personenbezogenen Gesundheitsdaten verbessert und ihre Freiziigigkeit durch die Sicherstellung
der Mitnahmefahigkeit ihrer Gesundheitsdaten unterstiitzt wird, die Forderung eines echten Binnenmarkts fiir
digitale Gesundheitsprodukte und -dienstleistungen sowie die Sicherstellung eines kohirenten und effizienten
Rahmens fur die Weiterverwendung von Gesundheitsdaten natiirlicher Personen fiir Forschung, Innovation,
Politikgestaltung und Regulierungstitigkeiten, von den Mitgliedstaaten allein durch Koordinierungsmafnahmen

(¥)  Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen
Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfithrungsbefugnisse durch die Kommission
kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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nicht ausreichend verwirklicht werden konnen, wie die Bewertung der digitalen Aspekte der Richtlinie 2011/24/EU
gezeigt hat, sondern vielmehr durch Mafnahmen zur Harmonisierung der Rechte natiirlicher Personen in Bezug auf
ihre elektronischen Gesundheitsdaten, die Sicherstellung der Interoperabilitit elektronischer Gesundheitsdaten und
die Schaffung eines gemeinsamen Rahmens und gemeinsamer Schutzmafnahmen fiir die Primédr- und Sekundir-
nutzung auf Unionsebene besser zu verwirklichen sind, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des
Vertrags iber die Europdische Union verankerten Subsidiarititsprinzip titig werden. Entsprechend dem in
demselben Artikel genannten Grundsatz der Verhaltnismafigkeit geht die vorliegende Verordnung nicht tiber das fur
die Verwirklichung dieser Ziele erforderliche Maf$ hinaus.

(111) Die Bewertung der digitalen Aspekte der Richtlinie 2011/24/EU zeigt, dass das eHealth-Netzwerk nur begrenzt
wirksam ist, aber auch groes Potenzial fiir Tétigkeiten auf Unionsebene im Bereich digitale Gesundheit besteht, wie
die Arbeit wihrend der COVID-19 Pandemie verdeutlicht hat. Daher sollte die Richtlinie 2011/24/EU entsprechend
gedndert werden.

(112) Die vorliegende Verordnung erginzt die wesentlichen Cybersicherheitsanforderungen der Verordnung (EU)
2024/2847. EHR-Systeme, bei denen es sich um Produkte mit digitalen Elemente im Sinne der Verordnung (EU)
2024/2847 handelt, sollten daher auch den wesentlichen Cybersicherheitsanforderungen jener Verordnung
entsprechen. Die Hersteller dieser EHR-Systeme sollten die Konformitit nach Maflgabe dieser Verordnung
nachweisen. Zur Erleichterung dieser Konformitit sollten die Hersteller einen einzigen Satz technischer Dokumente
erstellen diirfen, die die in beiden Rechtsakten vorgeschriebenen Elemente enthalt. Es sollte moglich sein, die
Konformitit von EHR-Systemen mit den wesentlichen Cybersicherheitsanforderungen der Verordnung (EU)
2024/2847 durch den Bewertungsrahmen gemidf der vorliegenden Verordnung nachzuweisen. Allerdings sollten die
Teile des Konformititsbewertungsverfahrens nach der vorliegenden Verordnung, die sich auf die Verwendung von
Priifumgebungen beziehen, nicht angewendet werden, da diese Priffumgebungen keine Bewertung der Konformitit
mit den grundlegenden Cybersicherheitsanforderungen nach ermdglichen. Da die Verordnung (EU) 2024/2847
Software as a Service (SaaS) als solche nicht direkt abdeckt, fallen EHR-Systeme, die iiber das SaaS-Lizenzierungs-
und Bereitstellungsmodell angeboten werden, nicht in den Anwendungsbereich der vorliegenden Verordnung.
Ebenso fallen EHR-Systeme, die intern entwickelt und verwendet werden, nicht in den Anwendungsbereich der
vorliegenden Verordnung, da sie nicht in Verkehr gebracht werden.

(113) Der EDSB und der EDSA wurden gemafs Artikel 42 Absitze 1 und 2 der Verordnung (EU) 2018/1725 angehort und
haben am 12. Juli 2022 ihre gemeinsame Stellungnahme abgegeben.

(114) Die vorliegende Verordnung sollte die Anwendung der Wettbewerbsvorschriften, insbesondere der Artikel 101 und
102 AEUV, unberiihrt lassen. Die in dieser Verordnung vorgesehenen Vorschriften diirfen nicht dazu verwendet
werden, den Wettbewerb entgegen den Vorschriften des AEUV einzuschranken.

(115) Da technische Vorbereitungen erforderlich sind, sollte die vorliegende Verordnung ab 26. Marz 2027 gelten. Um die
erfolgreiche Umsetzung des EHDS und die Schaffung wirksamer Bedingungen fiir die europiische Zusammenarbeit
bei Gesundheitsdaten zu unterstiitzen, sollte die Umsetzung schrittweise erfolgen —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL I
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1

Gegenstand und Anwendungsbereich

(1) Mit dieser Verordnung wird der europdische Gesundheitsdatenraum (,European Health Data Space — EHDS®) mit
gemeinsamen Vorschriften, Standards und Infrastrukturen sowie einem Governance-Rahmen geschaffen, um den Zugang
zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Zwecke der Primarnutzung von Gesundheitsdaten sowie der Sekundarnutzung
dieser Daten zu erleichtern.

(2)  Die vorliegende Verordnung

a) prazisiert und erginzt die in der Verordnung (EU) 2016679 festgelegten Rechte natiirlicher Personen in Bezug auf die
Primdr- und Sekunddrnutzung ihrer personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten;

b) legt gemeinsame Vorschriften fiir Systeme fiir elektronische Gesundheitsaufzeichnungen (im Folgenden ,EHR-Systeme®)
in Bezug auf zwei obligatorische harmonisierte Softwarekomponenten fest, namlich die ,europiische Interoperabili-
tatssoftwarekomponente fiir EHR-Systeme” und die ,europdische Protokollierungssoftwarekomponente fiir EHR-Sy-
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steme“ im Sinne von Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben n bzw. o, sowie fur Wellness-Anwendungen, fir die eine
Interoperabilitit mit EHR-Systemen in Bezug auf diese beiden harmonisierten Softwarekomponenten fur die
Primarnutzung von elektronischen Gesundheitsdaten behauptet wird;

¢) legt gemeinsame Vorschriften und gemeinsame Mechanismen fiir die Primadrnutzung von elektronischen Gesundheits-
daten sowie die Sekundidrnutzung von elektronischen Gesundheitsdaten fest;

d) fiihrt eine grenziiberschreitende Infrastruktur ein, die die unionsweite Primarnutzung personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten ermoglicht;

e) richtet eine grenzitberschreitende Infrastruktur fir Sekunddrnutzung von elektronischen Gesundheitsdaten ein;

f) schafft Governance- und Koordinierungsmechanismen auf Unionsebene und nationaler Ebene fiir die Primadrnutzung
von elektronischen Gesundheitsdaten und die Sekundarnutzung von elektronischen Gesundheitsdaten.

(3) Die vorliegende Verordnung ldsst andere Rechtsakte der Union betreffend den Zugang zu elektronischen
Gesundheitsdaten und deren Austausch oder deren Sekunddrnutzung sowie die Anforderungen der Union hinsichtlich der
Datenverarbeitung im Zusammenhang mit elektronischen Gesundheitsdaten, insbesondere die Verordnungen (EG)
Nr. 223/2009 (*%), (EU) Nr. 536/2014 (%), (EU) 2016/679, (EU) 2018/1725, (EU) 2022/868 und (EU) 2023/2854 des
Europiischen Parlaments und des Rates sowie die Richtlinien 2002/58/EG (*%) und (EU) 2016/943 (¥) des Europdischen
Parlaments und des Rates, unberiihrt.

(4)  Bezugnahmen in dieser Verordnung auf die Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/679 sind gegebenenfalls auch
als Bezugnahmen auf die entsprechenden Bestimmungen der Verordnung (EU) 20181725 im Hinblick auf Organe,
Einrichtungen und sonstige Stellen der Union zu verstehen.

(5)  Die vorliegende Verordnung ldsst die Verordnungen (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 und (EU) 2024/1689 in Bezug
auf die Sicherheit von Medizinprodukten, In-vitro-Diagnostika und Systemen kiinstlicher Intelligenz, die mit EHR-Systemen
interagieren, unberiihrt.

(6)  Die vorliegende Verordnung lasst das Unionsrecht oder das nationale Recht in Bezug auf die Verarbeitung
elektronischer Gesundheitsdaten zum Zwecke der Berichterstattung, der Antwort auf Antrage auf Zugang zu Informationen
oder des Nachweises oder der Uberpriifung der Einhaltung rechtlicher Verpflichtungen oder des Unionsrechts oder des
nationalen Rechts in Bezug auf die Gewihrung des Zugangs zu amtlichen Dokumenten und deren Offenlegung unberiihrt.

(7)  Die vorliegende Verordnung beriihrt nicht die besonderen Bestimmungen des Unionsrechts oder des nationalen
Rechts iiber den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Weiterverarbeitung durch offentliche Stellen der
Mitgliedstaaten, durch Organe, Einrichtungen und sonstige Stellen der Union oder durch private Einrichtungen, die nach
Unionsrecht oder nationalem Recht mit einer Aufgabe von offentlichem Interesse betraut sind, zum Zwecke der
Wahrnehmung dieser Aufgabe.

(8)  Die vorliegende Verordnung lasst den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Sekundarnutzung, der im
Rahmen von vertraglichen Vereinbarungen oder Verwaltungsvereinbarungen zwischen offentlichen oder privaten
Einrichtungen vereinbart wurde, unberiihrt.

(9)  Die vorliegende Verordnung findet in den folgenden Fillen keine Anwendung auf die Verarbeitung personen-
bezogener Daten:

a) wenn die Verarbeitung im Rahmen einer Tatigkeit, die nicht in den Anwendungsbereich des Unionsrechts fallt, erfolgt;

b) wenn die Verarbeitung durch die zustindigen Behorden zum Zwecke der Verhiitung, Ermittlung, Aufdeckung oder
Verfolgung von Straftaten oder der Strafvollstreckung, einschliefSlich des Schutzes vor und der Abwehr von Gefahren fiir
die offentliche Sicherheit, erfolgt.

(*)  Verordnung (EG) Nr. 223/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 11. Mirz 2009 iiber europdische Statistiken und
zur Aufhebung der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1101/2008 des Europischen Parlaments und des Rates iiber die Ubermittlung
von unter die Geheimhaltungspflicht fallenden Informationen an das Statistische Amt der Europiischen Gemeinschaften, der
Verordnung (EG) Nr. 322/97 des Rates iiber die Gemeinschaftsstatistiken und des Beschlusses 89/382/EWG, Euratom des Rates zur
Einsetzung eines Ausschusses fiir das Statistische Programm der Europdischen Gemeinschaften (ABL L 87 vom 31.3.2009, S. 164).

(*)  Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 iiber klinische Priifungen mit
Humanarzneimitteln und zur Authebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABL. L 158 vom 27.5.2014, S. 1).

(*)  Richtlinie 2002/58/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Juli 2002 tiber die Verarbeitung personenbezogener
Daten und den Schutz der Privatsphdre in der elektronischen Kommunikation (Datenschutzrichtlinie fiir elektronische
Kommunikation) (ABL L 201 vom 31.7.2002, S. 37).

(*)  Richtlinie (EU) 2016/943 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2016 iiber den Schutz vertraulichen Know-hows
und vertraulicher Geschiftsinformationen (Geschiftsgeheimnisse) vor rechtswidrigem Erwerb sowie rechtswidriger Nutzung und
Offenlegung (ABL L 157 vom 15.6.2016, S. 1).
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Artikel 2

Begriffsbestimmungen
Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten die folgenden Begriffsbestimmungen:

die Begriffsbestimmungen fiir ,personenbezogene Daten®, ,Verarbeitung®, ,Pseudonymisierung®, ,Verantwortlicher®,
,Auftragsverarbeiter”, ,Dritter*, ,Einwilligung*, ,genetische Daten*, ,Gesundheitsdaten® und ,internationale Organisation*
gemifs Artikel 4 Nummern 1, 2, 5, 7, 8, 10, 11, 13, 15 bzw. 26 der Verordnung (EU) 2016/679;

die Begriffsbestimmungen fur ,Gesundheitsversorgung®, ,Versicherungsmitgliedstaat“, ,Behandlungsmitgliedstaat®,
»2Angehoriger der Gesundheitsberufe®, ,Gesundheitsdienstleister”, , Arzneimittel“ und ,Verschreibung” gemafs Artikel 3
Buchstaben a, ¢, d, f, g, i bzw. k der Richtlinie 2011/24/EU;

die Begriffsbestimmungen fiir ,Daten, ,Zugang®, ,Datenaltruismus®, ,offentliche Stelle* und ,sichere Verarbeitungs-
umgebung“ gemifl Artikel 2 Nummern 1, 13, 16, 17 bzw. 20 der Verordnung (EU) 2022/868;

die Begriffsbestimmungen fiir ,Bereitstellung auf dem Markt®, ,Inverkehrbringen®, ,Marktiiberwachung®, ,Marktiiber-
wachungsbehorde®, ,Nichtkonformitat®, ,Hersteller”, , Einfithrer”, ,Handler”, ,Wirtschaftsakteur®, ,Korrekturmaffnahme®,
,Riickruf* und ,Riicknahme vom Markt“ gemif8 Artikels 3 Nummern 1, 2, 3, 4, 7, 8, 9, 10, 13, 16, 22 bzw. 23 der
Verordnung (EU) 2019/1020;

die Begriffsbestimmungen fur ,Medizinprodukt®, ,Zweckbestimmung®, ,Gebrauchsanweisung®, ,Leistung®, ,Gesund-
heitseinrichtung® und ,gemeinsame Spezifikationen“ gemifl Artikel 2 Nummern 1, 12, 14, 22, 36, bzw. 71 der
Verordnung (EU) 2017/745;

die Begriffsbestimmungen fiir ,elektronische Identifizierung“ und ,elektronisches Identifizierungsmittel“ gemafl Artikel 3
Nummern 1 und 2 der Verordnung (EU) Nr. 910/2014;

die Begriffsbestimmung fiir ,6ffentliche Auftraggeber” gemif Artikel 2 Absatz 1 Nummer 1 der Richtlinie 2014/24/EU
des Europdischen Parlaments und des Rates (**);

die Begriffsbestimmung fiir ,6ffentliche Gesundheit” gemaf$ Artikel 3 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 1338/2008
des Europdischen Parlaments und des Rates (**).

Fir die Zwecke dieser Verordnung gelten zusitzlich folgende Begriffsbestimmungen:

,personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten® bezeichnet Gesundheitsdaten sowie genetische Daten, die in
elektronischer Form verarbeitet werden;

,nicht personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten® bezeichnet elektronische Gesundheitsdaten, die keine
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten sind und zu denen sowohl Daten zihlen, die anonymisiert
wurden, sodass sie sich nicht mehr auf eine bestimmte oder bestimmbare natiirliche Person (im Folgenden ,betroffene
Person®) beziehen, als auch Daten, die sich nie auf eine betroffene Person bezogen haben;

selektronische Gesundheitsdaten bezeichnet personenbezogene oder nicht personenbezogene elektronische Gesund-
heitsdaten;

,Primirnutzung” bezeichnet die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Gesundheitsversorgung zur
Beurteilung, Erhaltung oder Wiederherstellung des Gesundheitszustands der natiirlichen Person, auf die sich diese
Daten bezichen, einschlieflich der Verschreibung, Abgabe und Bereitstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten,
sowie fiir die einschldgigen Sozialleistungen und fiir die einschligigen Dienste der Verwaltung oder Kostenerstattung;

,Sekunddrnutzung” bezeichnet die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten fiir die in Kapitel IV der vorliegenden
Verordnung genannten Zwecke, sofern es sich nicht um die Zwecke handelt, fiir die sie urspriinglich erhoben oder
erstellt wurden;

JInteroperabilitit bezeichnet die Fihigkeit sowohl von Organisationen als auch von Software-Anwendungen oder
Geriten desselben Herstellers oder von unterschiedlichen Herstellern, durch von ihnen unterstiitzte Prozesse
zusammenzuwirken; dies schliefft den Austausch von Informationen und Wissen zwischen den beteiligten
Organisationen, Software-Anwendungen oder Geriten ohne Verdnderung des Dateninhalts ein;

Richtlinie 2014/24/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014 iiber die 6ffentliche Auftragsvergabe und
zur Authebung der Richtlinie 2004/18/EG (ABL L 94 vom 28.3.2014, S. 65).

Verordnung (EG) Nr. 1338/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 zu Gemeinschaftsstatistiken
tiber offentliche Gesundheit und iiber Gesundheitsschutz und Sicherheit am Arbeitsplatz (ABL. L 354 vom 31.12.2008, S. 70).
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g) Erfassung elektronischer Gesundheitsdaten“ bezeichnet die Erfassung von in einem EHR-System oder einer
Wellness-Anwendung zu verarbeitenden Gesundheitsdaten in einem elektronischen Format durch manuelle
Dateneingabe, durch Erfassung von Daten durch ein Gerdt oder durch Umwandlung nicht elektronischer
Gesundheitsdaten in ein elektronisches Format;

h) ,Zugangsdienst fiir elektronische Gesundheitsdaten“ bezeichnet einen Online-Dienst wie ein Portal oder eine
Anwendung fur mobile Gerite, das bzw. die natiirlichen Personen, die nicht in beruflicher Funktion handeln, den
Zugang zu ihren eigenen elektronischen Gesundheitsdaten oder elektronischen Gesundheitsdaten der natiirlichen
Personen, auf deren elektronische Gesundheitsdaten sie rechtmifig zugreifen diirfen, ermoglicht;

i) ,Zugangsdienst fir Angehorige der Gesundheitsberufe” bezeichnet einen von einem EHR-System unterstiitzten Dienst,
der es Angehorigen der Gesundheitsberufe ermdoglicht, auf die Daten natiirlicher Personen, die sich in ihrer Behandlung
befinden, zuzugreifen;

j)  elektronische Gesundheitsaufzeichnung” oder ,EHR“ (electronic health record) bezeichnet eine Sammlung
elektronischer Gesundheitsdaten, die sich auf eine natiirliche Person beziehen, im Gesundheitssystem erfasst sind
und zum Zweck der Gesundheitsversorgung verarbeitet werden;

k) ,System firr elektronische Gesundheitsaufzeichnungen® oder ,EHR-System* (electronic health record system) bezeichnet
jedes System, bei dem die Software oder eine Kombination aus Hardware und Software des Systems es ermoglicht,
personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten, die zu den durch diese Verordnung eingefithrten prioritiren
Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten gehoren, zu speichern, zu vermitteln, zu exportieren,
zu importieren, zu konvertieren, zu bearbeiten oder anzuzeigen und das vom Hersteller zur Verwendung durch
Gesundheitsdienstleister bei der Patientenversorgung oder durch Patienten fiir den Zugang zu ihren elektronischen
Gesundheitsdaten bestimmt ist,;

) ,Inbetriecbnahme” bezeichnet den erstmaligen bestimmungsgemifen Einsatz eines in den Anwendungsbereich der
vorliegenden Verordnung fallenden EHR-Systems in der Union;

m) ,Softwarekomponente“ bezeichnet einen eigenstindigen Teil einer Software, der eine bestimmte Funktionalitit
bereitstellt oder bestimmte Funktionen oder Prozeduren ausfithrt und der unabhingig oder in Verbindung mit anderen
Komponenten betrieben werden kann;

n) europdische Interoperabilititssoftwarckomponente fiir EHR-Systeme“ bezeichnet eine Softwarekomponente des
EHR-Systems, die personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten einer prioritiren Kategorie fiir Primdrnutzung
gemdl dieser Verordnung in dem europdischen Austauschformat fiir EHR gemdf dieser Verordnung bereitstellt und
empfingt und die unabhidngig ist von der europiischen Protokollierungssoftwarekomponente fiir EHR-Systeme;

o) europdische Protokollierungssoftwarekomponente fir EHR-Systeme“ bezeichnet eine Softwarekomponente des
EHR-Systems, die protokollierte Informationen iiber den Zugang von Angehorigen der Gesundheitsberufe oder
anderer Einzelpersonen zu prioritiren Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten gemdfl der
vorliegenden Verordnung in dem in Anhang Il Nummer 3.2 dieser Verordnung festgelegten Format bereitstellt, und die
unabhingig von der europiischen Interoperabilititssoftwarekomponente fur EHR-Systeme ist;

p) ,CE-Konformititskennzeichnung” bezeichnet eine Kennzeichnung, durch die ein Hersteller angibt, dass ein EHR-System
den einschldgigen Anforderungen geniigt, die in der vorliegenden Verordnung oder in anderem Unionsrecht iiber ihre
Anbringung nach der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments und des Rates (*°) festgelegt sind;

q) ,Risiko“ bezeichnet die Kombination aus der Wahrscheinlichkeit des Eintretens einer Gefahr, die einen Schaden der
Gesundheit, der Sicherheit oder der Informationssicherheit verursacht, und dem Schweregrad eines solchen Schadens;

1) ,schwerwiegendes Vorkommnis“ bezeichnet jede Fehlfunktion oder Verschlechterung der Eigenschaften oder der
Leistung eines auf dem Markt bereitgestellten EHR-Systems, die direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen hat,
hitte haben kénnen oder haben kénnte:

i) den Tod einer natiirlichen Person oder eine schwere Schidigung der Gesundheit einer natiirlichen Person;
ii) eine schwere Beeintrachtigung der Rechte einer natiirlichen Person;

iii) eine schwerwiegende Storung von Verwaltung und Betrieb kritischer Infrastrukturen im Gesundheitswesen;

() Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rats vom 9. Juli 2008 iiber die Vorschriften fir die
Akkreditierung und zur Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 (ABL L 218 vom 13.8.2008, S. 30).
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,Pflege bezeichnet eine professionelle Dienstleistung, die darauf abzielt, den besonderen Bediirfnissen einer natiirlichen
Person gerecht zu werden, die aufgrund einer Beeintrichtigung oder anderer korperlicher oder geistiger Leiden Hilfe,
einschlie@lich priventiver und unterstiitzender Mafnahmen, benotigt, um wesentlichen Aktivititen des tiglichen
Lebens nachzugehen, damit ihre personliche Selbstandigkeit unterstiitzt wird;

,Gesundheitsdateninhaber bezeichnet jede natiirliche oder juristische Person, Behorde, Einrichtung oder sonstige Stelle
im Gesundheitswesen oder im Pflegesektor, soweit erforderlich einschlieflich Erstattungsdiensten, sowie jede natiirliche
oder juristische Person, die Produkte oder Dienstleistungen fiir die Gesundheitsversorgung, das Gesundheitswesen oder
den Pflegesektor entwickeln, die Wellness-Anwendungen entwickelt oder herstellt, die Forschungstitigkeiten im Bereich
des Gesundheitswesens oder des Pflegesektors durchfithrt, oder die als Mortalititsregister fungiert, sowie jedes bzw. jede
Organ, Einrichtung oder sonstig Stelle der Union, die entweder

i) nach geltendem Unionsrecht oder geltendem nationalen Recht in ihrer Eigenschaft als Verantwortlicher oder
gemeinsam Verantwortlicher dazu berechtigt oder verpflichtet ist, personenbezogene elektronische Gesundheits-
daten fiir die Gesundheitsversorgung oder die Pflege oder fiir Zwecke der offentlichen Gesundheit, der Erstattung,
der Forschung, der Innovation, der Politikgestaltung, der amtlichen Statistik, der Patientensicherheit oder der
Regulierung zu verarbeiten; oder

ii) die Fahigkeit besitzt, nicht personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten durch die Kontrolle der technischen
Konzeption eines Produkts und der damit zusammenhingenden Dienste zur Verfiigung zu stellen, auch durch die
Erfassung von, die Bereitstellung von, die Einschrinkung des Zugangs zu oder den Austausch von solchen Daten.

,Gesundheitsdatennutzer” bezeichnet eine natiirliche oder juristische Person, einschlieflich der Organe, Einrichtungen
oder sonstigen Stellen der Union, die aufgrund einer Datengenehmigung, einer Genehmigung einer Gesundheits-
datenanfrage oder einer Zugangserlaubnis eines befugten Teilnehmers der HealthData@EU rechtmifSig Zugang zu
elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Sekunddrnutzung erhalten hat;

,Datengenehmigung® bezeichnet eine Verwaltungsentscheidung einer Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten, die zwecks
Verarbeitung bestimmter in der Datengenchmigung angegebener elektronischer Gesundheitsdaten fur spezifische
Zwecke der Sekundirnutzung auf der Grundlage der in Kapitel IV der vorliegenden Verordnung festgelegten
Bedingungen an einen Gesundheitsdatennutzer ergeht;

,Datensatz” bezeichnet eine strukturierte Sammlung elektronischer Gesundheitsdaten;

,Datensatz mit grofler Wirkung fiir die Sekunddrnutzung” bezeichnet einen Datensatz, dessen Weiterverwendung
aufgrund seiner Relevanz fiir die Gesundheitsforschung mit erheblichen Vorteilen verbunden ist;

,Datensatzkatalog“ bezeichnet eine Sammlung von Datensatzbeschreibungen, die systematisch angeordnet ist und
beinhaltet einen nutzerorientierten 6ffentlichen Teil, in dem Informationen iiber einzelne Datensatzparameter iiber ein
Online-Portal elektronisch zuganglich sind;

,Datenqualitit“ bezeichnet das Ausmafl, in dem sich die Elemente elektronischer Gesundheitsdaten fiir ihre
bestimmungsgemifle Primdrnutzung und die Sekunddrnutzung eignen;

,Datenqualitits- und -nutzbarkeitskennzeichnung“ bezeichnet ein grafisches Diagramm samt einer Skala, in dem die
Datenqualitit und die Nutzungsbedingungen eines Datensatzes beschrieben werden;

,Wellness-Anwendung” bezeichnet jede vom Hersteller fur die Verwendung durch eine natiirliche Person bestimmte
Software oder Kombination aus Hardware und Software fiir die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten, speziell
fur die Bereitstellung von Informationen iiber die Gesundheit natiirlicher Personen oder fiir die Leistung von Pflege zu
anderen Zwecken als der Gesundheitsversorgung.
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KAPITEL II
PRIMARNUTZUNG

ABSCHNITT 1

Rechte natiirlicher Personen hinsichtlich der Primdrnutzung ihrer Personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten
und damit zusammenhdngende Bestimmungen

Artikel 3

Recht natiirlicher Personen auf Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten

(1)  Natiirliche Personen haben das Recht, iiber die in Artikel 4 genannten Zugangsdienste fiir elektronische
Gesundheitsdaten Zugang zumindest zu den sie betreffenden personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, die
unter die in Artikel 14 genannten prioritdren Kategorien fallen und fiir die Gesundheitsversorgung verarbeitet werden, zu
erhalten. Der Zugang muss unter Beriicksichtigung der technischen Umsetzbarkeit unverziiglich nach der Erfassung der
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten in einem EHR-System kostenlos und in leicht lesbarer, konsolidierter
und zuginglicher Form gewihrt werden.

(2)  Natiirliche Personen oder Ihre in Artikel 4 Absatz 2 genannten Vertreter haben das Recht, iiber die in Artikel 4
genannten Zugangsdienste fiir elektronische Gesundheitsdaten eine elektronische Kopie zumindest der personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten in Bezug auf diese natiirlichen Personen, die unter die in Artikel 14 genannten prioritiren
Kategorien fallen, in dem in Artikel 15 genannten europdischen Austauschformat fiirr EHR kostenlos herunterzuladen.

(3)  Gemif Artikel 23 der Verordnung (EU) 2016/679 konnen die Mitgliedstaaten die Rechte aus den Absitzen 1 und 2
des vorliegenden Artikels beschrinken, insbesondere wenn diese Beschrinkungen aus Griinden der Patientensicherheit
sowie unter ethischen Gesichtspunkten zum Schutz der natiirlichen Person erforderlich sind, indem sie den Zugang zu ihren
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten erst mit begrenztem zeitlichen Aufschub zu gewdhren, bis ein
Angehoriger der Gesundheitsberufe der betroffenen natiirlichen Person die Informationen mit unter Umstinden
erheblichen Auswirkungen auf ihre Gesundheit auf angemessene Weise mitteilen und erldutern kann.

Artikel 4

Zugangsdienste fiir elektronische Gesundheitsdaten fiir natiirliche Personen und ihre Vertreter

(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass auf nationaler, regionaler oder lokaler Ebene ein Zugangsdienst fiir
elektronische Gesundheitsdaten oder mehrere solcher Zugangsdienste eingerichtet werden, wodurch natiirlichen Personen
der Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten und die Ausiibung ihrer in Artikel 3 und in den
Artikeln 5 bis 10 genannten Rechte ermdglicht wird. Diese Zugangsdienste fur elektronische Gesundheitsdaten sind fiir
natiirliche Personen und ihre in Absatz 2 des vorliegenden Artikels genannten Vertreter kostenlos.

(2)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass als Funktionalitdt von Zugangsdiensten fiir elektronische Gesundheitsdaten
mindestens ein digitaler Vertreterdienst eingerichtet wird, der Folgendes ermdglicht:

a) natiirlichen Personen, andere natiirliche Personen ihrer Wahl dazu zu berechtigen, in ihrem Namen fiir einen begrenzten
oder unbegrenzten Zeitraum und erforderlichenfalls nur fiir einen bestimmten Zweck Zugang zu ihren personen-
bezogenen elektronischen Gesundheitsdaten oder zu Teilen davon zu erhalten, und diese Berechtigungen verwalten zu
konnen; und

b) rechtlichen Vertretern von natiirlichen Personen, Zugang zu personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten dieser
natiirlichen Personen zu erhalten, deren Angelegenheiten sie im Einklang mit dem nationalen Recht verwalten.

Die Mitgliedstaaten legen Vorschriften fiir in Unterabsatz 1 Buchstabe a genannte Berechtigungen und Handlungen von
Vormunden und anderen rechtlichen Vertretern fest.

(3)  Die in Absatz 2 genannten digitalen Vertreterdienste miissen eine solche Berechtigung in transparenter und leicht
verstandlicher Weise, kostenlos und in elektronischer Form oder in Papierform bereitstellen. Natiirliche Personen und ihre
Vertreter sind tiber ihre Berechtigungen zu informieren, einschlielich dariiber, wie sie diese Rechte ausiiben konnen, sowie
iiber das Berechtigungsverfahren.

Die digitalen Vertreterdienste miissen einen einfachen Beschwerdemechanismus fiir natiirliche Personen bereitstellen.
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(4)  Die in Absatz 2 des vorliegenden Artikels genannten digitalen Vertreterdienste miissen zwischen den Mitgliedstaaten
interoperabel sein. Die Kommission legt im Wege von Durchfihrungsrechtsakten die technischen Spezifikationen fiir die
Interoperabilitit der digitalen Vertreterdienste der Mitgliedstaaten fest. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemif§ dem
in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

(5)  Die Zugangsdienste fiir elektronische Gesundheitsdaten und die digitalen Vertreterdienste miissen fir Menschen mit
Behinderungen, schutzbediirftige Gruppen und Personen mit geringer digitaler Kompetenz leicht zuginglich sein.

Artikel 5

Recht natiirlicher Personen, Informationen in ihre eigene EHR einzugeben

Natiirliche Personen oder ihre in Artikel 4 Absatz 2 genannten Vertreter haben das Recht, tiber Zugangsdienste fiir
elektronische Gesundheitsdaten oder iiber mit diesen in jenem Artikel genannten Diensten verbundene Anwendungen
Informationen in die EHR dieser natiirlichen Personen einzugeben. Diese Informationen miissen in solchen Fillen klar als
von der natiirlichen Person oder ihrem Vertreter eingegeben erkennbar sein. Natiirliche Personen oder ihre in Artikel 4
Absatz 2 genannten Vertreter diirfen nicht die Moglichkeit haben, die von Angehorigen der Gesundheitsberufe
eingegebenen elektronischen Gesundheitsdaten und damit verbundenen Informationen direkt zu dndern.

Artikel 6

Recht natiirlicher Personen auf Berichtigung

Die in Artikel 4 genannten Zugangsdienste fiir elektronische Gesundheitsdaten ermdglichen es natiirlichen Personen, die
Berichtigung ihrer personenbezogenen Gesundheitsdaten auf einfache Weise gemifl Artikel 16 der Verordnung (EU)
2016/679 online zu verlangen. Gegebenenfalls tiberpriift der Verantwortliche die Richtigkeit der in dem Ersuchen
gemachten Angaben mit einem einschldgigen Angehérigen der Gesundheitsberufe.

Die Mitgliedstaaten konnen es natiirlichen Personen auch ermoglichen, andere Rechte gemifl Kapitel III der Verordnung
(EU) 2016/679 tiber Zugangsdienste fiir elektronische Gesundheitsdaten online auszuiiben.

Artikel 7

Recht natiirlicher Personen auf Dateniibertragbarkeit

(1)  Natiirliche Personen haben das Recht, einem Gesundheitsdienstleister ganz oder teilweise Zugang zu ihren
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zu gewahren oder ihn aufzufordern, diese ganz oder teilweise an
einen anderen Gesundheitsdienstleister ihrer Wahl zu iibermitteln, und zwar unverziiglich, kostenlos und ungehindert
durch den Gesundheitsdienstleister oder die Hersteller der von diesem Gesundheitsdienstleister verwendeten Systeme.

(2)  Natiirliche Personen haben in Fillen, in denen die Gesundheitsdienstleister in verschiedenen Mitgliedstaaten ansissig
sind, das Recht, die Ubermittlung ihrer personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten in dem in Artikel 15
genannten europdischen Austauschformat fiir EHR iber die in Artikel 23 genannte grenziiberschreitende Infrastruktur zu
verlangen. Der empfangende Gesundheitsdienstleister muss diese Daten entgegennehmen und sie lesen konnen.

(3)  Natiirliche Personen haben das Recht, von einem Gesundheitsdienstleister die Ubermittlung eines Teils ihrer
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten an einen eindeutig bestimmten Empfinger aus dem Bereich der
sozialen Sicherheit oder der Erstattungsdienste zu verlangen. Diese Ubermittlung erfolgt unverziiglich, kostenlos und
ungehindert durch den Gesundheitsdienstleister oder die Hersteller der von diesem Gesundheitsdienstleister verwendeten
Systeme und darf nur in eine Richtung erfolgen.

(4)  Haben natiirliche Personen gemidfl Artikel 3 Absatz 2 eine elektronische Kopie ihrer prioritiren Kategorien
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten heruntergeladen, so kénnen sie diese Daten in dem in Artikel 15
genannten europdischen Austauschformat fir EHR an Gesundheitsdienstleister ihrer Wahl iibermitteln. Der empfangende
Gesundheitsdienstleister muss diese Daten entgegennehmen und sie gegebenenfalls lesen konnen.

Artikel 8
Recht auf Beschrinkung des Zugangs
Natiirliche Personen haben das Recht, den Zugang von Angehoérigen der Gesundheitsberufe und Gesundheitsdienstleistern

zu allen ihrer in Artikel 3 genannten personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten oder zu Teilen davon zu
beschrinken.
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Bei der Ausiibung des in Absatz 1 genannten Rechts sind die natiirlichen Personen darauf hinzuweisen, dass die
Beschriankung des Zugangs Auswirkungen auf die Gesundheitsversorgung fiir sie haben konnte.

Die Tatsache, dass eine natiirliche Person eine Beschrinkung des Zugangs nach Absatz 1 vorgenommen hat, darf fiir die
Gesundheitsdienstleister nicht sichtbar sein.

Die Mitgliedstaaten legen die Vorschriften und besonderen Schutzmafinahmen fiir solche Beschrankungsmechanismen fest.

Artikel 9
Recht auf Auskunft iiber den Zugriff auf Daten

(1)  Natiirliche Personen haben das Recht, Informationen, auch durch automatische Benachrichtigungen, iiber jeden
Zugriff auf ihre personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten tiber den Zugangsdienst fir Angehorige der
Gesundheitsberufe im Rahmen der Gesundheitsversorgung, einschlieSlich des Zugriffs gemafl Artikel 11 Absatz 5, zu
erhalten.

(2)  Die in Absatz 1 genannten Informationen werden kostenlos und unverziiglich iiber Zugangsdienste fiir elektronische
Gesundheitsdaten zur Verfiigung gestellt und miissen ab dem Tag des Zugriffs auf die Daten mindestens drei Jahre lang
abrufbar sein. Diese Informationen miissen mindestens Folgendes umfassen:

a) Informationen zum Gesundheitsdienstleister oder zu anderen Personen, die auf personenbezogene elektronische
Gesundheitsdaten zugegriffen haben;

b) das Datum und den Zeitpunkt des Zugriffs;
¢) auf welche personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zugegriffen wurde.

(3)  Die Mitgliedstaaten konnen in Ausnahmefillen Einschrinkungen des in Absatz 1 genannten Rechts vorsehen, wenn
es tatsichliche Anhaltspunkte dafiir gibt, dass eine Offenlegung die lebenswichtigen Interessen oder Rechte des Angehorigen
der Gesundheitsberufe oder die Versorgung der natiirlichen Person gefihrden wiirde.

Artikel 10

Recht von natiirlichen Personen zum Widerspruch im Rahmen der Primirnutzung

(1)  Die Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten konnen vorsehen, dass natiirliche Personen ein Recht zum Widerspruch
gegen den Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, die in einem EHR-System erfasst sind,
iiber die in den Artikeln 4 und 12 genannten Zugangsdienste fiir elektronische Gesundheitsdaten haben. In solchen Fillen
stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass die Ausiibung dieses Rechts reversibel ist.

(2)  Wenn ein Mitgliedstaat ein Recht nach Absatz 1 des vorliegenden Artikels einrdumt, legt er Vorschriften und
besondere Schutzmafnahmen fiir einen solchen Mechanismus zum Widerspruch fest. Insbesondere konnen die
Mitgliedstaaten die Moglichkeit vorsehen, dass ein Gesundheitsdienstleister oder ein Angehoriger der Gesundheitsberufe
Zugang zu den personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten erhilt, wenn die Verarbeitung zum Schutz
lebenswichtiger Interessen der betroffenen Person oder einer anderen natiirlichen Person entsprechend Artikel 9 Absatz 2
Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2016/679 erforderlich ist, selbst wenn der Patient das Recht zum Widerspruch im
Rahmen der Primadrnutzung ausgeiibt hat.

Artikel 11

Zugang von Angehorigen der Gesundheitsberufe zu personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten

(1)  Wenn Angehorige der Gesundheitsberufe Daten elektronisch verarbeiten, haben sie — unabhingig von dem
Versicherungsmitgliedstaat und dem Behandlungsmitgliedstaat — iiber die in Artikel 12 genannten Zugangsdienste fiir
Angehorige der Gesundheitsberufe Zugang zu den einschldgigen und erforderlichen personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten der von ihnen behandelten natiirlichen Personen.

(2)  Unterscheidet sich der Versicherungsmitgliedstaat der behandelten natiirlichen Person von dem Behandlungsmit-
gliedstaat dieser natiirlichen Person, so wird der grenziiberschreitende Zugang zu den personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten der behandelten natiirlichen Person tiber die in Artikel 23 genannte grenziiberschreitende Infrastruktur
gewdhrt.

(3)  Der in den Absitzen 1 und 2 des vorliegenden Artikels genannte Zugang umfasst mindestens die in Artikel 14
genannten prioritiren Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten.
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Im Einklang mit den in Artikel 5 der Verordnung (EU) 2016/679 vorgesehenen Grundsitzen legen die Mitgliedstaaten
Vorschriften fest, in denen bestimmt wird, auf welche Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten
durch die verschiedenen Kategorien von Angehorigen der Gesundheitsberufe oder bei verschiedenen Aufgaben der
Gesundheitsversorgung zugegriffen werden kann. In diesen Vorschriften wird die Moglichkeit von Beschrinkungen gemif§
Artikel 8 der vorliegenden Verordnung berticksichtigt.

(4)  Im Falle einer Behandlung in einem anderen Mitgliedstaat als dem Versicherungsmitgliedstaat gelten die in Absatz 3
genannten Vorschriften des Behandlungsmitgliedstaats.

(5)  Wurde der Zugang von Angehorigen der Gesundheitsberufe zu personenbezogenen elektronischen Gesundheits-
daten durch eine natiirliche Person gemafl Artikel 8 beschrinkt, so wird der Gesundheitsdienstleister oder der Angehorige
der Gesundheitsberufe nicht tiber den beschrinkten Inhalt dieser Daten informiert.

Abweichend von Artikel 8 Absatz 1 kann dem Gesundheitsdienstleister oder dem Angehorigen der Gesundheitsberufe
Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten gewdhrt werden, auf die er aufgrund einer Beschrinkung des Zugangs
nicht zugreifen kann, wenn dies zum Schutz der lebenswichtigen Interessen der betroffenen Person erforderlich ist. Diese
Fille miissen in einem klaren und verstindlichen Format protokolliert werden und fiir die betroffene Person leicht
zuganglich sein.

Die Mitgliedstaaten konnen zusitzliche Schutzmafinahmen vorsehen.

Artikel 12
Zugangsdienste fiir Angehorige der Gesundheitsberufe

Fir die Gesundheitsversorgung stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass Angehorige der Gesundheitsberufe, auch fiir die
grenzitberschreitende Versorgung, iiber Zugangsdienste fiir Angehorige der Gesundheitsberufe kostenlos Zugang zu den in
Artikel 14 genannten prioritiren Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten erhalten kénnen.

Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Dienste sind nur fiir Angehorige der Gesundheitsberufe zuginglich, die
im Besitz eines gemidfl Artikel 6 der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 anerkannten elektronischen Identifizierungsmittels
oder anderer elektronischer Identifizierungsmittel sind, die den in Artikel 36 der vorliegenden Verordnung genannten
gemeinsamen Spezifikationen entsprechen.

Personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten miissen in den EHR benutzerfreundlich dargestellt sein, damit sie von
den Angehorigen der Gesundheitsberufe leicht genutzt werden konnen.

Artikel 13

Erfassung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten

(1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Gesundheitsdienstleister bei der Verarbeitung elektronischer Gesund-
heitsdaten fiir die Gesundheitsversorgung die einschlagigen personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, die ganz
oder teilweise zumindest unter die in Artikel 14 genannten prioritiren Kategorien personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten fallen, elektronisch in einem EHR-System erfassen.

(2)  Wenn sie Daten elektronisch verarbeiten, stellen die Gesundheitsdienstleister sicher, dass die personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten der von ihnen behandelten Personen mit Informationen iiber die Gesundheitsdienst-
leistung aktualisiert werden.

(3)  Werden personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten in einem Behandlungsmitgliedstaat erfasst, der nicht der
Versicherungsmitgliedstaat der betroffenen natiirlichen Person ist, so stellt der Behandlungsmitgliedstaat sicher, dass die
Erfassung anhand der Identifizierungsdaten der natiirlichen Person im Versicherungsmitgliedstaat erfolgt.

(4)  Bis zum 26. Mdrz 2027 bestimmt die Kommission im Wege von Durchfithrungsrechtsakten die Anforderungen an
die Datenqualitit, einschlieSlich im Hinblick auf die Semantik, Einheitlichkeit, Kohdrenz, Genauigkeit und Vollstindigkeit
fur die Erfassung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten im EHR-System, soweit dies relevant ist. Diese
Durchfihrungsrechtsakte werden gemafl dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Bei der Erfassung oder Aktualisierung von personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten weisen die EHR den
Angehorigen der Gesundheitsberufe und den Gesundheitsdienstleister, der diese Erfassung oder Aktualisierung
vorgenommen hat, sowie den Zeitpunkt, zu dem diese Erfassung oder Aktualisierung vorgenommen wurde, aus. Die
Mitgliedstaaten konnen verlangen, dass auch andere Aspekte der Datenerfassung aufgezeichnet werden.
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Artikel 14
Prioritire Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Primidrnutzung

(1)  Werden Daten elektronisch verarbeitet, so gelten fir die Zwecke dieses Kapitels die folgenden Kategorien
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten als prioritire Kategorien:

a) Patientenkurzakten;

b) elektronische Verschreibungen;

¢) elektronische Abgaben von Arzneimitteln;

d) Medizinische Bildgebung und damit zusammenhingende, auf Bildgebung gestiitzte Befunde;

e) Ergebnisse medizinischer Untersuchungen, einschlieflich Labor- und anderer diagnostischer Ergebnisse und damit
zusammenhangender Berichte; und

f) Entlassungsberichte.

Die Hauptmerkmale der prioritdren Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten fir die Primarnutzung
sind in Anhang I festgelegt.

Die Mitgliedstaaten konnen in ihrem nationalen Recht zusitzliche Kategorien personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten vorsehen, die fiir die Primdrnutzung gemif§ diesem Kapitel abgerufen und ausgetauscht werden.

Die Kommission kann gemif Artikel 15 Absatz 3 und Artikel 23 Absatz 8 im Wege von Durchfithrungsrechtsakten
grenziiberschreitende Spezifikationen fiir die in Unterabsatz 3 des vorliegenden Absatzes genannten Kategorien
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten festlegen. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemifl dem in
Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifungsverfahren erlassen.

(2)  Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemifs Artikel 97 zur Erginzung dieser Verordnung delegierte
Rechtsakte zur Anderung von Anhang I durch das Hinzufiigen, die Anderung oder die Entfernung der Hauptmerkmale der
in Absatz 1 genannten prioritiren Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten zu erlassen, sofern diese
Anderungen darauf abzielen, die prioritiren Kategorien von personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten an
technische Entwicklungen und internationale Standards anzupassen. Dariiber hinaus miissen Hinzufiigungen und
Anderungen dieser Merkmale beide der folgenden Kriterien erfiillen:

a) das Merkmal ist fiir die Gesundheitsversorgung natiirlicher Personen relevant;

b) das Merkmal wird nach den neuesten Informationen in den meisten Mitgliedstaaten verwendet;

Artikel 15

Europdisches Austauschformat fiir EHR

(1)  Bis zum 26. Mdrz 2027 legt die Kommission im Wege von Durchfithrungsrechtsakten die technischen
Spezifikationen fiir die in Artikel 14 Absatz 1 genannten prioritiren Kategorien personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten und damit auch das europiische Austauschformat fir EHR fest. Dieses Format muss giangig und
maschinenlesbar sein und die Ubertragung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten zwischen verschiedenen
Softwareanwendungen, Geriten und Gesundheitsdienstleistern erméglichen. Dieses Format unterstiitzt die Ubermittlung
strukturierter und unstrukturierter Gesundheitsdaten und umfasst folgende Elemente:

a) harmonisierte Datensitze mit elektronischen Gesundheitsdaten und definierenden Strukturen wie Datenfeldern und
Datengruppen fiir die Darstellung klinischer Inhalte und anderer Bestandteile der elektronischen Gesundheitsdaten;

b) fiir Datensitze mit elektronischen Gesundheitsdaten zu verwendende Kodiersysteme und Werte;

¢) technische Interoperabilititsspezifikationen fur den Austausch elektronischer Gesundheitsdaten, einschlieflich ihrer
inhaltlichen Darstellung, Standards und Profilen.

Die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten Durchfithrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 98
Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.
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(2)  Die Kommission stellt im Wege von Durchfithrungsrechtsakten regelmiflige Aktualisierungen des europdischen
Austauschformats fiir EHR bereit, um einschlidgige Uberarbeitungen der Kodiersysteme und Nomenklaturen fiir das
Gesundheitswesen zu integrieren. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemif dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten
Priifungsverfahren erlassen.

(3)  Die Kommission kann im Wege von Durchfithrungsrechtsakten technische Spezifikationen festlegen, mit denen das
europdische Austauschformat fur EHR auf weitere in Artikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 3 genannte Kategorien
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten ausgeweitet wird. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemifd dem
in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

(4)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die in Artikel 14 genannten prioritiren Kategorien personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten in dem in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten europdischen Austauschformat
fur EHR ausgegeben werden. Werden solche Daten zur Primarnutzung automatisch iibermittelt, muss der empfangende
Dienstleister das Format der Daten akzeptieren und in der Lage sein, sie zu lesen.

Artikel 16

Identifizierungsmanagement

(1)  Nutzen natiirliche Personen in Artikel 4 genannte Zugangsdienste fiir elektronische Gesundheitsdaten, so haben diese
natiirlichen Personen das Recht, sich mit allen nach Artikel 6 der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 anerkannten
elektronischen Identifizierungsmitteln elektronisch auszuweisen. Die Mitgliedstaaten konnen erginzende Mechanismen
vorsehen, damit ein angemessener Identitdtsabgleich in grenziiberschreitenden Situationen sichergestellt wird.

(2) Die Kommission legt im Wege von Durchfithrungsrechtsakten die Anforderungen fur den interoperablen,
grenziiberschreitenden Identifizierungs- und Authentifizierungsmechanismus fiir natiirliche Personen und Angehorige der
Gesundheitsberufe entsprechend der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 fest. Dieser Mechanismus muss die Ubertragbarkeit
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten im grenziiberschreitenden Kontext erleichtern. Diese Durchfithrungs-
rechtsakte werden gemdfl dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

(3)  Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten Dienste, die im Rahmen des in Absatz 2 des
vorliegenden Artikels genannten interoperablen, grenziiberschreitenden Identifizierungs- und Authentifizierungsmecha-
nismus erforderlich sind, als Teil der grenziiberschreitenden Infrastruktur gemafs Artikel 23 auf Unionsebene ein.

(4)  Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten und die Kommission setzen den interoperablen grenziiberschreitenden
Identifizierungs- und Authentifizierungsmechanismus auf Ebene der Mitgliedstaaten bzw. der Union um.

Artikel 17

Anforderungen fiir die technische Umsetzung

Die Kommission legt im Wege von Durchfithrungsrechtsakten die Anforderungen fiir die technische Umsetzung der in
diesem Abschnitt genannten Rechte fest.

Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemaff dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 18

Entschidigung fiir die Bereitstellung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten

Dienstleister, die im Rahmen dieses Kapitels Daten empfangen, miissen den Gesundheitsdienstleister fur die Bereitstellung
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten nicht entschidigen. Ein Gesundheitsdienstleister oder ein Dritter darf
von den betroffenen Personen weder direkt noch indirekt eine Gebiihr oder Kosten fiir die gemeinsame Nutzung von Daten
oder den Zugang zu ihnen oder eine Entschddigung dafiir verlangen.
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ABSCHNIIT 2

Governance fiir die Primdrnutzung

Artikel 19
Stellen fiir digitale Gesundheit

(1)  Jeder Mitgliedstaat benennt mindestens eine Stelle fur digitale Gesundheit, die fiir die Umsetzung und Durchsetzung
dieses Kapitels auf nationaler Ebene zustindig ist. Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission bis zum 26. Mirz 2027
tiber die Identitdt der Stellen fiir digitale Gesundheit. Benennt ein Mitgliedstaat mehr als eine Stelle fiir digitale Gesundheit
oder besteht die Stelle fiir digitale Gesundheit aus mehreren Organisationen, so tibermittelt der betreffende Mitgliedstaat der
Kommission eine Beschreibung, aus der die Verteilung der Aufgaben zwischen diesen verschiedenen Behorden oder
Einrichtungen hervorgeht. Benennt ein Mitgliedstaat mehrere Stellen fiir digitale Gesundheit, so muss er eine Stelle fiir
digitale Gesundheit benennen, die als Koordinierungsstelle fungiert. Die Kommission macht diese Informationen offentlich
verfuigbar.

(2)  Die Stellen fur digitale Gesundheit werden mit folgenden Aufgaben und Befugnissen betraut:

a) sicherzustellen, dass die im vorliegenden Kapitel sowie in Kapitel III vorgesehenen Rechte und Pflichten durch die
Annahme erforderlicher nationaler, regionaler oder lokaler technischer Losungen und die Festlegung einschligiger
Vorschriften und Mechanismen umgesetzt werden;

b) dafiir zu sorgen, dass natiirlichen Personen, Angehorigen der Gesundheitsberufe und Gesundheitsdienstleistern
vollstindige und aktuelle Informationen tiber die Umsetzung der im vorliegenden Kapitel sowie in Kapitel III
vorgesehenen Rechte und Pflichten jederzeit zur Verfiigung stehen;

¢) bei der in Buchstabe a des vorliegenden Absatzes genannten Umsetzung von technischen Losungen sicherzustellen, dass
diese technischen Losungen dem vorliegenden Kapitel, Kapitel III und dem Anhang II entsprechen;

d) auf Unionsebene zur Entwicklung technischer Losungen beizutragen, die es natiirlichen Personen und Angehorigen der
Gesundheitsberufe ermdoglichen, ihre in diesem Kapitel festgelegten Rechte auszuiiben und Pflichten zu erfillen;

¢) Menschen mit Behinderungen die Ausiibung ihrer in diesem Kapitel aufgefiihrten Rechte im Einklang mit der Richtlinie
(EU) 2019/882 des Europdischen Parlaments und des Rates zu erleichtern (*!);

f) die nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit zu beaufsichtigen und mit anderen Stellen fiir digitale Gesundheit
sowie der Kommission bei der Weiterentwicklung von MyHealth@EU zusammenzuarbeiten;

g) die Einfithrung des europiischen Austauschformats fir EHR auf nationaler Ebene in Zusammenarbeit mit den
nationalen Behorden und Interessentrigern sicherzustellen;

h) auf Unionsebene zur Entwicklung des europidischen Austauschformats fiir EHR, zur Ausarbeitung gemeinsamer
Spezifikationen gemif Artikel 36 zu Qualitits-, Interoperabilitits-, Sicherheits-, Benutzerfreundlichkeits-, Zuganglich-
keits-, Nichtdiskriminierungs- und Grundrechtsbelangen sowie zur Ausarbeitung der Spezifikationen zur EU-Datenbank
fiir die Registrierung von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen gemaf$ Artikel 49 beizutragen;

i) gegebenenfalls Marktiiberwachungstitigkeiten gemifl Artikel 43 durchzufithren, wobei Interessenkonflikte zu
verhindern sind;

j) nationale Kapazititen fiir die Umsetzung der Anforderungen an die Interoperabilitit und Sicherheit elektronischer
Gesundheitsdaten fiir die Primarnutzung aufzubauen und sich am Informationsaustausch und Kapazititsautbau auf
Unionsebene zu beteiligen;

k) mit den Marktiiberwachungsbehorden zusammenzuarbeiten, sich an den Tatigkeiten zum Umgang mit den Risiken von
EHR-Systemen und mit schwerwiegenden Vorkommnissen zu beteiligen und die Durchfithrung von Korrektur-
mafnahmen gemdf Artikel 44 zu iiberwachen;

) mit anderen einschldgigen Einrichtungen und Stellen auf lokaler, regionaler, nationaler oder Unionsebene
zusammenzuarbeiten, um die Interoperabilitit, Dateniibertragbarkeit und Sicherheit elektronischer Gesundheitsdaten
sicherzustellen;

(") Richtlinie (EU) 2019/882 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. April 2019 iiber die Barrierefreiheitsanforderungen
fiir Produkte und Dienstleistungen (ABL L 151 vom 7.6.2019, S. 70).
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m) mit den Aufsichtsbehorden gemidfl den Verordnungen (EU) Nr. 910/2014 und (EU) 2016679, der Richtlinie (EU)
20222555 des Europdischen Parlaments und des Rates (**) sowie mit anderen einschligigen Behorden zusammenzu-
arbeiten, darunter die fiirr Cybersicherheit und elektronische Identifizierung zustandigen Behérden.

(3)  Jeder Mitgliedstaat stellt sicher, dass jede Stelle fiir digitale Gesundheit mit den personellen, technischen und
finanziellen Ressourcen, Raumlichkeiten und Infrastrukturen ausgestattet wird, die sie benotigt, um ihre Aufgaben und
Befugnisse effektiv wahrnehmen zu konnen.

(4)  Jede Stelle fir digitale Gesundheit vermeidet jegliche Interessenkonflikte. Das gesamte Personal der Stelle fiir digitale
Gesundheit handelt im 6ffentlichen Interesse und unabhingig.

(5)  Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben arbeiten die einschlagigen Stellen fiir digitale Gesundheit aktiv mit den
Vertretern der einschligigen Interessentrager zusammen und konsultieren diese, einschlieflich der Patientenvertreter, der
Gesundheitsdienstleister und der Vertreter der Angehorigen der Gesundheitsberufe, einschlielich der Berufsverbande der
Angehorigen der Gesundheitsberufe, sowie der Verbraucherorganisationen und der Industrieverbande.

Artikel 20
Berichterstattung durch die Stelle fiir digitale Gesundheit

Die gemafd Artikel 19 benannten Stellen fiir digitale Gesundheit veroffentlichen alle zwei Jahre einen Tatigkeitsbericht, der
einen umfassenden Uberblick iiber ihre Tétigkeiten liefert. Benennt ein Mitgliedstaat mehr als eine Stelle fiir digitale
Gesundheit, so ist eine von ihnen fiir den Bericht verantwortlich und fordert dafiir die erforderlichen Informationen von
den anderen Stellen fiir digitale Gesundheit an. Dieser Tatigkeitsbericht folgt einer Struktur, die auf Unionsebene in dem in
Artikel 92 genannten Ausschuss fiir den europiischen Gesundheitsdatenraum (im Folgenden ,EHDS-Ausschuss) vereinbart
wird. Dieser Tatigkeitsbericht enthilt mindestens Angaben zu

a) allen zur Durchfithrung dieser Verordnung getroffenen Mafnahmen;
b) dem Prozentsatz der natiirlichen Personen, die Zugang zu den verschiedenen Datenkategorien ihrer EHR haben;
¢) der Bearbeitung von Ersuchen natiirlicher Personen in Bezug auf die Ausiibung ihrer Rechte gemaf dieser Verordnung;

d) der Anzahl der an MyHealth@EU angebundenen Gesundheitsdienstleister unterschiedlicher Art, einschlieflich
Apotheken, Krankenhidusern und anderen Versorgungsstellen, berechnet:

i) in absoluten Zahlen;
i) als Anteil aller Gesundheitsdienstleister derselben Art; und
iii) als Anteil der natiirlichen Personen, die die Dienstleistungen in Anspruch nehmen konnen;

¢) den Mengen an elektronischen Gesundheitsdaten verschiedener Kategorien, die iiber MyHealth@EU grenziiberschreitend
ausgetauscht werden;

f) der Anzahl der Fille von Nichtkonformitit beziiglich der verbindlichen Anforderungen.

Artikel 21
Recht auf Beschwerde bei einer Stelle fiir digitale Gesundheit

(1) Unbeschadet eines anderweitigen verwaltungsrechtlichen oder justiziellen Rechtsbehelfs haben natiirliche und
juristische Personen das Recht, einzeln oder, sofern zutreffend, gemeinsam Beschwerde in Bezug auf die Vorschriften dieses
Kapitels bei der zustindigen Stelle fur digitale Gesundheit im Zusammenhang mit den Bestimmungen dieses Kapitels
einzureichen, sofern ihre Rechte oder Interessen negativ betroffen sind.

(2)  Betrifft die Beschwerde die Rechte natiirlicher Personen gemifl den Artikeln 3 sowie 5 bis 10 der vorliegenden
Verordnung, so leitet die Stelle fur digitale Gesundheit die Beschwerde an die zustindigen Aufsichtsbehorden gemifl der
Verordnung (EU) 2016679 weiter. Die Stelle fiir digitale Gesundheit stellt der zustandigen Aufsichtsbehorde gemaf der
Verordnung (EU) 2016/679 die erforderlichen Informationen zur Verfigung, um die Bewertung und Untersuchung der
Beschwerde zu erleichtern.

(*)  Richtlinie (EU) 2022/2555 des Européischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 iiber Mafnahmen fiir ein hohes
gemeinsames Cybersicherheitsniveau in der Union, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 und der Richtlinie (EU)
2018/1972 sowie zur Authebung der Richtlinie (EU) 2016/1148 (NIS-2-Richtlinie) (ABL L 333 vom 27.12.2022, S. 80).
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(3) Die zustindige Stelle fur digitale Gesundheit, bei der die Beschwerde eingereicht wurde, unterrichtet den
Beschwerdefithrer im Einklang mit dem nationalen Recht iiber den bei der Handhabung der Beschwerde gemachten
Fortschritt, iiber die in Bezug auf die Beschwerde getroffene Entscheidung, iiber jegliche Weiterleitung der Beschwerde an
die zustindige Aufsichtsbehorde gemifl der Verordnung (EU) 2016/679 und — im Fall einer solchen Weiterleitung —
dartiber, dass diese Aufsichtsbehorde von diesem Zeitpunkt an der einzige Ansprechpartner fiir den Beschwerdefiihrer in
dieser Angelegenheit ist.

(4)  Die Stellen fiir digitale Gesundheit in den betroffenen Mitgliedstaaten arbeiten zusammen, um Beschwerden im
Zusammenhang mit dem grenziiberschreitenden Austausch von und dem Zugang zu personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten ohne unangemessene Verzogerung zu bearbeiten und iiber sie zu entscheiden, einschlieflich des
Austauschs aller relevanten Informationen auf elektronischem Wege.

(5)  Die Stellen fiir digitale Gesundheit miissen das Einreichen von Beschwerden erleichtern und leicht zugingliche
Instrumente fiir die Einreichung von Beschwerden vorsehen.

Artikel 22
Beziehung zu den Aufsichtsbehérden gemif8 der Verordnung (EU) 2016/679

Die fiir die Uberwachung und Durchsetzung der Anwendung der Verordnung (EU) 2016/679 zustindige(n) Aufsichts-
behorde(n) ist bzw. sind auch fiir die Uberwachung und Durchsetzung der Anwendung der Artikel 3 und 5 bis 10 der
vorliegenden Verordnung zustindig. Die einschligigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/679 finden sinngemfS
Anwendung. Die Aufsichtsbehorden sind befugt, Geldbufen bis zu dem in Artikel 83 Absatz 5 der Verordnung (EU)
2016/679 genannten Betrag zu verhingen.

Die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Aufsichtsbehérden und die in Artikel 19 genannten Stellen fiir
digitale Gesundheit arbeiten gegebenenfalls bei der Durchsetzung der vorliegenden Verordnung im Rahmen ihrer jeweiligen
Zustandigkeiten zusammen.

ABSCHNIIT 3

Grenziiberschreitende Infrastruktur fiir die Primdrnutzung Personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten

Artikel 23
MyHealth@EU

(1) Die Kommission richtet eine zentrale Interoperabilititsplattform fiir digitale Gesundheit (im Folgenden
,MyHealth@EU") ein, die durch ihre Dienste den Austausch personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten zwischen
den nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit in den Mitgliedstaaten unterstiitzt und erleichtert.

(2)  Jeder Mitgliedstaat benennt eine nationale Kontaktstelle fur digitale Gesundheit als organisatorische und technische
Zugangsstelle fiir die Erbringung von Diensten, die mit dem grenziiberschreitenden Austausch personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten im Zusammenhang mit der Primédrnutzung in Verbindung stehen. Jede nationale
Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit muss mit allen anderen nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit in anderen
Mitgliedstaaten und mit der zentralen Interoperabilititsplattform fiir digitale Gesundheit in der grenziiberschreitenden
Infrastruktur MyHealth@EU verbunden sein. Handelt es sich bei der nationalen Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit um
eine Einrichtung aus mehreren Organisationen, die fir die Durchfiihrung verschiedener Dienste zustindig sind, so
tbermittelt der betreffende Mitgliedstaat der Kommission eine Beschreibung der Aufgabenverteilung zwischen diesen
Organisationen. Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission bis zum 26. Marz 2027 iber die Identitit ihrer
nationalen Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit. Die nationale Kontaktstelle fur digitale Gesundheit kann innerhalb der in
Artikel 19 genannten Stelle fiir digitale Gesundheit benannt werden. Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission tiber
alle spateren Anderungen der Identitdt der benannten nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit. Die Kommission
und die Mitgliedstaaten machen diese Informationen 6ffentlich verfiigbar.

(3)  Jede nationale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit ermdglicht den Austausch der in Artikel 14 Absatz 1 genannten
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten mit nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit in anderen
Mitgliedstaaten iiber MyHealth@EU. Dieser Austausch erfolgt auf der Grundlage des europidischen Austauschformats fiir
EHR.

Wenn die Mitgliedstaaten im Rahmen von Artikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 3 zusitzliche Kategorien personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten vorsehen, ermdoglicht die nationale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit den Austausch der
in Artikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 3 genannten zusdtzlichen Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheits-
daten, soweit der betreffende Mitgliedstaat den Zugang zu diesen zusdtzlichen Kategorien personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten und deren Austausch gemdfl Artikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 3 vorgesehen hat.
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(4)  Bis zum 26. Midrz 2027 erldsst die Kommission im Wege von Durchfithrungsrechtsakten die erforderlichen
Mafinahmen fiir die technische Entwicklung von MyHealth@EU sowie detaillierte Vorschriften tiber die Sicherheit,
Vertraulichkeit sowie den Schutz personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten und legt fest, welche Bedingungen
fir die Konformititsiiberpriifungen fiir den Anschluss an und die weitere Anbindung an MyHealth@EU erforderlich sind.
Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemaff dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

(5)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass alle Gesundheitsdienstleister mit ihren nationalen Kontaktstellen fiir digitale
Gesundheit verbunden sind. Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass verbundene Gesundheitsdienstleister in die Lage versetzt
werden, elektronische Gesundheitsdaten wechselseitig mit der nationalen Kontaktstelle fur digitale Gesundheit
auszutauschen.

(6)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die in ihrem Hoheitsgebiet titigen Apotheken, einschlieflich Online-Apo-
theken, in anderen Mitgliedstaaten ausgestellte elektronische Verschreibungen unter den in Artikel 11 der Richtlinie
2011/24/EU festgelegten Bedingungen einlosen konnen.

Die Apotheken haben Zugang zu elektronischen Verschreibungen, die ihnen aus anderen Mitgliedstaaten {iber
MyHealth@EU iibermittelt werden, und erkennen diese an, sofern die in Artikel 11 der Richtlinie 2011/24/EU festgelegten
Anforderungen erfullt sind.

Geben Apotheken Arzneimittel auf der Grundlage einer elektronischen Verschreibung aus einem anderen Mitgliedstaat ab,
so meldet die betreffende Apotheke diese Abgabe der nationalen Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit desjenigen
Mitgliedstaats, in dem die Verschreibung ausgestellt wurde, tiber MyHealth@EU.

(7)  Bei den Verarbeitungsvorgingen, an denen sie beteiligt sind, fungieren die nationalen Kontaktstellen fir digitale
Gesundheit als gemeinsam Verantwortliche fur die iiber MyHealth@EU tibermittelten personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten. Die Kommission fungiert als Auftragsverarbeiter.

(8)  Die Kommission legt im Einklang mit Kapitel IV der Verordnung (EU) 2016/679 im Wege von Durchfithrungs-
rechtsakten die Vorschriften fiir die Anforderungen an die Cybersicherheit, die technische Interoperabilitit, die semantische
Interoperabilitit, den Betrieb und das Dienstmanagement in Bezug auf die Verarbeitung durch den in Absatz 7 des
vorliegenden Artikels genannten Auftragsverarbeiter und seine Verantwortlichkeiten gegeniiber den Verantwortlichen fest.
Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemafl dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

(9)  Die nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit miissen die Bedingungen fiir den Anschluss an und die weitere
Anbindung an MyHealth@EU erfiillen, die in den in Absatz 4 genannten Durchfithrungsrechtsakten festgelegt sind. Die
Konformitét der nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit mit diesen Anforderungen wird von der Kommission
mittels Konformitatskontrollen tiberpriift.

Artikel 24

Zusiitzliche grenziiberschreitende digitale Gesundheitsdienste und -infrastrukturen

(1)  Die Mitgliedstaaten konnen iiber MyHealth@EU zusitzliche Dienste zur Erleichterung der Telemedizin, der mobilen
Gesundheitsfiirsorge, des Zugriffs natiirlicher Personen auf bestehende Ubersetzungen ihrer Gesundheitsdaten und des
Austauschs oder der Uberpriifung von Bescheinigungen iiber den Gesundheitszustand, einschlieRlich Impfausweisdiensten
zur Forderung der ffentlichen Gesundheit und der Uberwachung der &ffentlichen Gesundheit oder zur Férderung digitaler
Gesundheitssysteme, Dienste und interoperabler Anwendungen, mit dem Ziel bereitstellen, ein hohes Maf$ an Vertrauen
und Sicherheit zu erreichen, die Kontinuitit der Versorgung zu verbessern und den Zugang zu einer sicheren und
hochwertigen Gesundheitsversorgung zu gewihrleisten. Die Kommission legt im Wege von Durchfithrungsrechtsakten die
technischen Aspekte dieser zusitzlichen Dienste fest. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemaff dem in Artikel 98
Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

(2)  Die Kommission und die Mitgliedstaaten kénnen den Austausch personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten
mit anderen Infrastrukturen wie dem klinischen Patientenmanagementsystem sowie sonstigen Diensten oder
Infrastrukturen in den Bereichen Gesundheit, Pflege oder soziale Sicherheit, die befugte Teilnehmer an MyHealth@EU
werden konnen, erleichtern. Die Kommission legt im Wege von Durchfithrungsrechtsakten die technischen Aspekte dieses
Austauschs fest. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren
erlassen.

Die Anbindung und Abtrennung einer anderen Infrastruktur an bzw. von der zentralen Plattform fiir digitale Gesundheit
unterliegen einem Beschluss der Kommission, der im Wege von Durchfithrungsrechtsakten erlassen wird und der auf dem
Ergebnis von Konformititsiiberpriifungen der technischen Aspekte eines Austauschs gemaf$ Unterabsatz 1 des vorliegenden
Absatzes beruht. Dieser Durchfithrungsrechtsakt wird gemaf§ dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.
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(3)  Eine nationale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit eines Drittlands oder ein auf durch eine internationale
Organisation auf internationaler Ebene eingerichtetes System kann ein befugter Teilnehmer von MyHealth@EU werden,
sofern sie bzw. es die Anforderungen von MyHealth@EU fiir die Zwecke des Austauschs personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten gemif Artikel 23 erfiillt, die sich aus der Anbindung an MyHealth@EU ergebende Ubermittlung den
Vorschriften in Kapitel V der Verordnung (EU) 2016/679 entspricht und die Anforderungen in Bezug auf rechtliche,
organisatorische, operative, semantische, technische und Cybersicherheitsmafinahmen denjenigen gleichwertig sind, die fiir
die Mitgliedstaaten beim Betrieb der MyHealth@EU-Dienste gelten. Diese Anforderungen werden von der Kommission
mittels Konformititsiiberpriifungen iiberprift.

Auf der Grundlage des Ergebnisses der in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten Konformititsiiberpriifungen
kann die Kommission im Wege von Durchfithrungsrechtsakten beschlieen, die nationale Kontaktstelle fur digitale
Gesundheit des Drittlands oder das durch eine internationale Organisation auf internationaler Ebene eingerichtete System
an MyHealth@EU anzubinden bzw. davon abzutrennen, sofern zutreffend. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemaf§
dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Die Kommission erstellt und fithrt die Liste der nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit von Drittlindern oder der
durch internationale Organisationen auf internationaler Ebene eingerichteten Systeme, die gemifl diesem Absatz an
MyHealth@EU angebunden sind, und macht diese Liste offentlich verfiigbar.

KAPITEL III
EHR-SYSTEME UND WELLNESS-ANWENDUNGEN

ABSCHNITT 1

Anwendungsbereich und allgemeine Bestimmungen fiir EHR-Systeme

Artikel 25
Harmonisierte Softwarekomponenten von EHR-Systemen
(1) EHR-Systeme miissen eine ,europdische Interoperabilititssoftwarekomponente fiir EHR-Systeme* und eine

seuropdische Protokollierungssoftwarekomponente fiir EHR-Systeme” (im Folgenden ,harmonisierte Softwarekomponenten
von EHR-Systemen®) gemif den Bestimmungen dieses Kapitels umfassen.

(2)  Dieses Kapitel gilt nicht fiir Software fiir allgemeine Zwecke, die Umfeld der Gesundheitsversorgung verwendet wird.

Artikel 26

Inverkehrbringen und Inbetriebnahme

(1)  EHR-Systeme diirfen nur dann in den Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn sie den
Bestimmungen dieses Kapitels geniigen.

(2)  EHR-Systeme, die innerhalb von in der Union ansissigen Gesundheitseinrichtungen hergestellt und verwendet
werden, sowie EHR-Systeme, die einer in der Union ansissigen natiirlichen oder juristischen Person als Dienst im Sinne von
Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie (EU) 2015/1535 (*) des Europdischen Parlaments und des Rates angeboten
werden, gelten als in Betrieb genommen.

(3)  Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen von EHR-Systemen, die der vorliegenden Verordnung entsprechen,
nicht aus Erwidgungen im Hinblick auf Aspekte im Zusammenhang mit den harmonisierten Softwarekomponenten von in
der vorliegenden Verordnung geregelten EHR-Systemen verbieten oder einschrinken.

Artikel 27

Verhiltnis zu Unionsrecht iiber Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika und KI-Systeme

(1)  Hersteller von Medizinprodukten oder In-vitro-Diagnostika im Sinne von Artikel 2 Nummer 1 der Verordnung (EU)
2017/745 bzw. Artikel 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2017/746, die behaupten, dass diese Medizinprodukte oder
In-vitro-Diagnostika mit den harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen interoperabel sind, miissen die

() Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 iiber ein Informationsverfahren auf
dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABL. L 241 vom
17.9.2015, S. 1).
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Einhaltung der grundlegenden Anforderungen an die europiische Interoperabilititssoftwarckomponente fiir EHR-Systeme
und die europiische Protokollierungssoftwarekomponente fiir EHR-Systeme nachweisen, die in Anhang II Abschnitt 2 der
vorliegenden Verordnung festgelegt sind. Fir solche Medizinprodukte oder In-vitro-Diagnostika gilt Artikel 36 der
vorliegenden Verordnung.

(2)  Anbieter von KI-Systemen, die nach Artikel 6 der Verordnung (EU) 2024/1689 als Hochrisiko-KI-System gelten (im
Folgenden ,Hochrisiko-KI-Systeme®), und die nicht in den Geltungsbereich der Verordnung (EU) 2017/745 oder der
Verordnung (E) 2017/746 fallen, die behaupten, dass diese Hochrisiko-KI-Systeme mit den harmonisierten Software-
komponenten von EHR-Systemen interoperabel sind, miissen die Einhaltung der grundlegenden Anforderungen an die
europdische Interoperabilititssoftwarekomponente fir EHR-Systeme und die europiische Protokollierungssoftware-
komponente fiir EHR-Systeme gemifl Anhang II Abschnitt 2 der vorliegenden Verordnung nachweisen. Fiir solche
Hochrisiko-KI-Systeme gilt Artikel 36 dieses Kapitels.

Artikel 28

Angaben
In dem Informationsblatt, den Gebrauchsanweisungen oder anderen Begleitinformationen zu EHR-Systemen sowie bei der
Bewerbung von EHR-Systemen diirfen keine Texte, Bezeichnungen, Marken, Abbildungen und bildhafte oder andere
Zeichen verwendet werden, die den beruflichen Nutzer im Sinne von Artikel 3 Nummer 8 der Verordnung (EU) 2018/1807

des Europdischen Parlaments und des Rates (*) hinsichtlich ihrer Zweckbestimmung, Interoperabilitdt und Sicherheit des
Systems irrefithren konnen, indem sie

a) dem EHR-System Funktionen und Eigenschaften zuschreiben, die es nicht besitzt;

b) den beruflichen Nutzer nicht iiber die zu erwartenden Einschrinkungen hinsichtlich der Interoperabilitit oder der
Sicherheitsfunktionen des EHR-Systems in Bezug auf seine Zweckbestimmung informieren;

¢) andere Verwendungsmoglichkeiten fiir das EHR-System vorschlagen als diejenigen, die in der technischen Dokumenta-
tion als Teil der Zweckbestimmung angegeben sind.

Artikel 29

Beschaffung, Erstattung und Finanzierung

Die Mitgliedstaaten konnen spezifische Vorschriften fiir die Beschaffung oder Finanzierung von oder Erstattung fiir
EHR-Systeme(n) im Zusammenhang mit der Organisation, Erbringung oder Finanzierung von erbrachten Gesundheits-
dienstleistungen beibehalten oder neue festlegen, sofern diese Vorschriften mit dem Unionsrecht vereinbar sind und die
Funktionsweise oder die Konformitit der harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen nicht beeintrichtigen.

ABSCHNITT 2
Pflichten der Wirtschaftsakteure in Bezug auf EHR-systeme

Artikel 30
Pflichten der Hersteller von EHR-Systemen

(1)  Die Hersteller von EHR-Systemen

a) stellen sicher, dass die harmonisierten Softwarekomponenten ihrer EHR-Systeme und die EHR-Systeme selbst, soweit in
diesem Kapitel Anforderungen fiir sie festgelegt sind, den in Anhang II festgelegten grundlegenden Anforderungen und
den gemeinsamen Spezifikationen gemaf Artikel 36 geniigen;

b) stellen sicher, dass die harmonisierten Softwarekomponenten ihrer EHR-Systeme keiner negativen Auswirkung durch
andere Softwarekomponenten desselben EHR-Systems ausgesetzt sind;

¢) erstellen die technische Dokumentation zu ihren EHR-Systemen gemif$ Artikel 37, bevor sie diese EHR-Systeme auf den
Markt bringen, und halten sie anschlieBend auf dem neuesten Stand;

(**)  Verordnung (EU) 2018/1807 des Européischen Parlaments und des Rates vom 14. November 2018 iiber einen Rahmen fiir den
freien Verkehr nicht-personenbezogener Daten in der Européischen Union (ABL L 303 vom 28.11.2018, S. 59).
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d) sorgen dafiir, dass ihren EHR-Systemen kostenlos fiir den Nutzer das in Artikel 38 vorgeschene Informationsblatt sowie
eine klare und vollstindige Gebrauchsanweisung beigefiigt werden;

e) stellen die EU-Konformititserklirung gemif Artikel 39 aus;
f) bringen die CE-Konformititskennzeichnung gemaf8 Artikel 41 an;

g) geben den Namen, den eingetragenen Handelsnamen oder die eingetragene Handelsmarke, die Postanschrift und die
Website, E-Mail-Adresse oder sonstige digitale Kontaktdaten, unter denen sie kontaktiert werden konnen, im
EHR-System an; geben in den Kontaktdaten eine zentrale Stelle an, unter der der Hersteller kontaktiert werden kann; die
Kontaktdaten miissen so abgefasst sein, dass die Benutzer und Marktiiberwachungsbehorden diese leicht verstehen
konnen;

h) kommen den in Artikel 49 genannten Registrierungspflichten nach;

i) ergreifen in Bezug auf ihre EHR-Systeme ohne schuldhaftes Zogern alle erforderlichen Korrekturmaffnahmen oder rufen
solche Systeme zuriick oder nehmen sie vom Markt zuriick, wenn sie der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme
haben, dass diese Systeme nicht oder nicht mehr den grundlegenden Anforderungen gemifl Anhang II geniigen; die
Hersteller von EHR-Systemen unterrichten daraufhin die nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie ihre
EHR-Systeme bereitgestellt oder in Betrieb genommen haben, wber die Nichtkonformitdt, alle -ergriffenen
Korrekturmaflnahmen, einschlieflich des Zeitplans fiir die Umsetzung, und den Zeitpunkt, an dem die Konformitit
der harmonisierten Softwarekomponenten ihrer EHR-Systeme hergestellt worden ist oder wenn sie zuriickgerufen oder
vom Markt zuriickgenommen worden sind;

j) setzen die Hindler ihrer EHR-Systeme und gegebenenfalls den Bevollmachtigten, die Einfithrer und die Nutzer von der
Nichtkonformitdt sowie von etwaigen Korrekturmafnahmen, Riickrufen oder Riicknahmen dieses EHR-Systems vom
Markt in Kenntnis;

k) setzen die Handler ihrer EHR-Systeme und gegebenenfalls den Bevollmichtigten, die Einfithrer und die Nutzer tiber
etwaige vorgeschriebene vorbeugende Wartungen des EHR-Systems und deren Haufigkeit in Kenntnis;

1) stellen den Marktiiberwachungsbehorden in den Mitgliedstaaten auf deren Verlangen alle Informationen und Unterlagen
in einer Amtssprache des betreffenden Mitgliedstaats zur Verfiigung, die fir den Nachweis der Konformitit der von
ihnen in Verkehr gebrachten oder in Betrieb genommenen EHR-Systemen mit den in Anhang II festgelegten
grundlegenden Anforderungen erforderlich sind;

m) arbeiten in einer Amtssprache des betreffenden Mitgliedstaats mit den Marktiiberwachungsbehorden auf deren
Verlangen bei allen Maffnahmen zusammen, die ergriffen werden, um die Konformitat ihrer EHR-Systeme, die sie in
Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen haben, mit den in Anhang II festgelegten grundlegenden Anforderungen
und jeglichen gemdf Artikel 42 erlassenen grundlegenden Anforderungen herzustellen;

n) richten Beschwerdewege ein und halten die Handler dariiber auf dem Laufenden;

o) fithren ein Beschwerderegister und ein Register fiir nicht konforme EHR-Systeme und halten die Handler dariiber auf
dem Laufenden.

(2)  Die Hersteller von EHR-Systemen sorgen dafiir, dass sie iiber Verfahren verfiigen, die gewihrleisten, dass die
Konzeption, Entwicklung und Einsatz der harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems weiterhin den
grundlegenden Anforderungen gemifl Anhang II und den gemeinsamen Spezifikationen gemdfl Artikel 36 entsprechen.
Anderungen an der Konzeption des EHR-Systems oder an den Merkmalen dieser harmonisierten Softwarekomponenten
eines EHR-Systems werden angemessen beriicksichtigt, und die technische Dokumentation wird entsprechend aktualisiert.

(3)  Die Hersteller von EHR-Systemen bewahren die in Artikel 37 genannte technische Dokumentation sowie die in
Artikel 39 genannte EU-Konformititserklirung ab dem Inverkehrbringen des von der EU-Konformititserkliarung erfassten
EHR-Systems noch 10 Jahre lang auf.

Die Hersteller von EHR-Systemen stellen den in den technischen Unterlagen enthaltenen Quellcode oder die darin
enthaltene Programmierlogik auf begriindetes Verlangen den einschligigen Behorden zur Verfiigung, sofern der Quellcode
oder die Programmierlogik erforderlich ist, damit diese Behorden die Einhaltung der in Anhang II festgelegten
grundlegenden Anforderungen iiberpriifen konnen.

(4)  Ein Hersteller von EHR-Systemen, der auferhalb der Union niedergelassen ist, stellt sicher, dass seinem
Bevollmichtigten die erforderliche Dokumentation ohne Weiteres zugénglich ist, um die in Artikel 31 Absatz 2 genannten
Aufgaben wahrnehmen zu konnen.
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(5) Die Hersteller von EHR-Systemen legen der Marktiiberwachungsbehorde auf deren begriindetes Verlangen alle
Informationen und Unterlagen in Papierform oder in elektronischer Form vor, die fir den Nachweis der Konformitit des
EHR-Systems mit den in Anhang II festgelegten grundlegenden Anforderungen und den in Artikel 36 genannten
gemeinsamen Spezifikationen erforderlich sind, und zwar in einer Sprache, die von dieser Marktiiberwachungsbehorde
leicht verstanden werden kann. Die Hersteller von EHR-Systemen arbeiten mit dieser Marktiiberwachungsbehorde auf deren
Verlangen bei allen Korrekturmaflnahmen zur Abwendung der Risiken zusammen, die mit einem von ihnen in Verkehr
gebrachten oder in Betrieb genommenen EHR-System verbunden sind.

Artikel 31

Bevollmichtigte

(1)  Hersteller von EHR-Systemen, die auflerhalb der Union niedergelassen sind, benennen vor der Bereitstellung des
EHR-Systems in der Union schriftlich einen in der Union niedergelassenen Bevollmachtigten.

(2)  Ein Bevollmachtigter nimmt die Aufgaben wahr, die in dem mit dem Hersteller vereinbarten Auftrag festgelegt sind.
Der Auftrag gestattet dem Bevollmachtigten, mindestens folgende Aufgaben wahrzunehmen:

a) Bereithaltung der EU-Konformititserklarung und der in Artikel 37 genannten technischen Dokumentation fiir die
Marktiiberwachungsbeh6rden wihrend des in Artikel 30 Absatz 3 genannten Zeitraums;

b) auf begriindetes Verlangen einer Marktiiberwachungsbehérde: Ubermittlung einer Kopie des Auftrags sowie aller
Informationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitit des EHR-Systems mit den grundlegenden
Anforderungen gemaff Anhang II und den gemeinsamen Spezifikationen gemifl Artikel 36 erforderlich sind, an die
Behorden des betroffenen Mitgliedstaats;

¢) unverziigliche Unterrichtung des Herstellers, wenn der Bevollmichtigte Grund zu der Annahme hat, dass ein
EHR-System nicht mehr den in Anhang II festgelegten grundlegenden Anforderungen geniigt;

d) unverziigliche Unterrichtung des Herstellers iber Beschwerden von Verbrauchern oder beruflichen Nutzern;

e) auf Verlangen der Marktiiberwachungsbehorden: Zusammenarbeit bei allen Korrekturmafnahmen in Bezug auf
EHR-Systeme, die zu ihrem Aufgabenbereich gehoren;

f) Beendigung des Auftrags, falls der Hersteller seinen Pflichten aus der vorliegenden Verordnung nicht nachkommt;

g) Sicherstellung, dass die in Artikel 37 genannten technischen Unterlagen den einschligigen Behorden auf Verlangen zur
Verfiigung gestellt werden konnen.

(3) Im Falle eines Wechsels des Bevollmichtigten muss durch die detaillierten Vorkehrungen fiir diesen Wechsel
mindestens Folgendes geregelt werden:

a) der Zeitpunkt der Beendigung des Auftrags des bisherigen Bevollmachtigten und Zeitpunkt des Beginns des Auftrags des
neuen Bevollmichtigten;

b) die Ubergabe von Dokumenten, einschlielich der Vertraulichkeitsaspekte und Eigentumsrechte.

(4)  Ist der Hersteller aulerhalb der Union niedergelassen und ist er seinen Verpflichtungen gemaf Artikel 30 nicht
nachgekommen, so ist der Bevollmichtigte fur die Nichteinhaltung dieser Verordnung auf der gleichen Grundlage wie der
Hersteller als Gesamtschuldner rechtlich haftbar.

Artikel 32
Pflichten der Einfiihrer

(1)  Einfithrer bringen in der Union nur EHR-Systeme in Verkehr, die den in Anhang II festgelegten grundlegenden
Anforderungen sowie den gemeinsamen Spezifikationen gemifl Artikel 36 geniigen.

(2)  Bevor Einfithrer ein EHR-System auf dem Markt bereitstellen, stellen sie sicher, dass

a) der Hersteller die technische Dokumentation erstellt und die EU-Konformitatserklarung ausgestellt hat;
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b) der Hersteller bekannt ist und ein Bevollmichtigter gemafs Artikel 31 benannt wurde;

¢) das EHR-System nach Abschluss des Konformititsbewertungsverfahrens mit der CE-Konformititskennzeichnung gemaf§
Artikel 41 versehen ist;

d) dem EHR-System das in Artikel 38 genannte Informationsblatt mit klaren und vollstindigen Gebrauchsanweisungen,
auch fiir seine Wartung, in barrierefreien Formaten beiliegen.

(3)  Die Einfithrer geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Handelsmarke, ihre
Postanschrift, Website, E-Mail-Adresse oder sonstige digitale Kontaktdaten, unter denen sie erreichbar sind, in einem dem
EHR-System beiliegenden Dokument an. In den Kontaktdaten ist eine zentrale Stelle, an der der Hersteller kontaktiert
werden kann, anzugeben und sind in einer Sprache zur Verfugung zu stellen, die von den Benutzern und den
Marktiiberwachungsbehorden leicht verstanden werden kann. Einfiihrer sorgen dafiir, dass eine zusatzliche Kennzeichnung
keine der vom Hersteller angegebenen Informationen, die auf der urspriinglichen Kennzeichnung fiir das EHR-System
erscheinen, verdeckt oder unkenntlich macht.

(4)  Solange sich ein EHR-System in ihrer Verantwortung befindet, stellen die Einfiihrer sicher, dass das EHR-System nicht
derart verandert wird, dass seine Konformitit mit den grundlegenden Anforderungen gemifl Anhang I und mit jeglichen
gemif Artikel 42 erlassenen Anforderungen beeintrachtigt wird.

(5)  Istein Einfuhrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein EHR-System nicht oder nicht mehr den
in Anhang II festgelegten grundlegenden Anforderungen und jeglichen gemifl Artikel 42 festgelegten grundlegenden
Anforderungen geniigt, so stellt er dieses System erst dann auf dem Markt bereit bzw. ruft es zuriick oder nimmt es vom
Markt zuriick, falls es bereits auf den Markt gebracht wurde, bis die Konformitit des EHR-Systems hergestellt worden ist. Im
Falle solcher Riickrufe oder Riicknahmen vom Markt setzt der Einfiihrer den Hersteller des EHR-Systems, die Nutzer und die
Marktiiberwachungsbehorden des Mitgliedstaats, in dem er das EHR-System auf dem Markt bereitgestellt hat, unverziiglich
von einem solchen Riickruf oder einer solchen Riicknahme vom Markt in Kenntnis und macht dabei ausfithrliche Angaben,
insbesondere iiber die Nichtkonformitit und iiber etwaige vorgenommene Korrekturmafnahmen.

Ist ein Einfuhrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein EHR-System ein Risiko fiir die Gesundheit
oder Sicherheit natiirlicher Personen darstellt, unterrichtet er unverziiglich die Marktiiberwachungsbehorden des
Mitgliedstaats, in dem er niedergelassen ist, sowie den Hersteller und gegebenenfalls den Bevollmichtigten.

(6)  Die Einfithrer halten wahrend des in Artikel 30 Absatz 3 genannten Zeitraums eine Kopie der EU-Konformit-
atserklarung fur die Marktiiberwachungsbehorden bereit und stellen sicher, dass die in Artikel 37 genannte technische
Dokumentation diesen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt werden kann.

(7)  Die Einfithrer legen den Marktiiberwachungsbehorden der betreffenden Mitgliedstaaten auf deren begriindetes
Verlangen alle Informationen und Unterlagen vor, die fiir den Nachweis der Konformitit eines EHR-Systems erforderlich
sind. Die Einfiithrer arbeiten mit diesen Behorden auf deren Verlangen sowie mit dem Hersteller und gegebenenfalls mit dem
Bevollmichtigten in einer Amtssprache des Mitgliedstaats, in dem die Marktiiberwachungsbehérde ihren Sitz hat,
zusammen. Die Einfithrer arbeiten mit diesen Behorden auf deren Verlangen bei allen Mafinahmen zusammen, die ergriffen
werden, um ihre EHR-Systeme mit den grundlegenden Anforderungen in Bezug auf die harmonisierten Software-
komponenten gemifs Anhang II in Einklang zu bringen oder um sicherzustellen, dass die EHR-Systeme, die mit diesen
grundlegenden Anforderungen nicht in Einklang stehen, zuriickgerufen oder vom Markt zuriickgenommen werden.

(8)  Die Einfuhrer richten Meldewege ein und sorgen dafiir, dass sie zugdnglich sind, damit die Nutzer Beschwerden
einreichen konnen, und fithren ein Register iiber Beschwerden, nichtkonforme EHR-Systeme sowie Riickrufe und
Riicknahmen vom Markt von EHR-Systemen. Die Einfithrer iberpriifen, ob die gemdfl Artikel 30 Absatz 1 Buchstabe n
genannten eingerichteten Beschwerdekanile offentlich verfugbarsind und es Nutzern ermoglichen, Beschwerden
einzureichen und Meldungen iiber Risiken im Zusammenhang mit ihrer Gesundheit und Sicherheit oder mit anderen
Aspekten des Schutzes des offentlichen Interesses sowie iiber schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit
einem EHR-System informiert zu werden. Wurden solche Beschwerdekanile nicht eingerichtet, so richten die Einfiihrer sie
ein und beriicksichtigt die Anforderungen an die Zuginglichkeit fir schutzbediirftige Gruppen und Menschen mit
Behinderungen.

(9)  Die Einfithrer gehen Beschwerden und erhaltene Informationen tiber Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem
von ihnen auf dem Markt bereitgestellten EHR-System nach. Die Einfithrer erfassen diese Beschwerden, jegliche Riickrufe
oder Riicknahmen vom Markt von EHR-Systemen sowic etwaige Korrekturmafinahmen, die zur Herstellung der
Konformitit des EHR-Systems ergriffen wurden, in dem in Artikel 30 Absatz 1 Buchstabe o genannten Register oder in
ihrem eigenen internen Register. Die Einfithrer unterrichten den Hersteller, die Hindler und gegebenenfalls die
Bevollmichtigten rechtzeitig tiber die durchgefiihrte Priifung und deren Ergebnisse.
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Artikel 33
Pflichten der Hindler

(1)  Bevor Hindler ein EHR-System auf dem Markt bereitstellen, tiberpriifen sie, ob
a) der Hersteller die EU-Konformititserkldrung ausgestellt hat;
b) das EHR-System mit der CE-Konformititskennzeichnung versehen ist;

¢) dem EHR-System das in Artikel 38 genannte Informationsblatt mit klaren und vollstindigen Gebrauchsanweisungen in
zugidnglichen Formaten beiliegt;

d) der Einfithrer gegebenenfalls die in Artikel 32 Absatz 3 genannten Anforderungen eingehalten hat.

(2)  Solange sich ein EHR-System in ihrer Verantwortung befindet, stellen die Handler sicher, dass das EHR-System nicht
derart verandert wird, dass seine Konformitit mit den grundlegenden Anforderungen gemifl Anhang I und mit jeglichen
gemifS Artikel 42 erlassenen Anforderungen beeintrachtigt wird.

(3)  Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein EHR-System nicht den grundlegenden
Anforderungen gemaf Anhang II und jeglichen gemaf8 Artikel 42 erlassenen Anforderungen gentigt, so stellt er dieses erst
dann auf dem Markt bereit, wenn die Konformitit des EHR-Systems hergestellt worden ist. Der Handler setzt den Hersteller
oder den Einfithrer sowie die Marktiiberwachungsbehérden der Mitgliedstaaten, in denen das EHR-System auf dem Markt
bereitgestellt wurde, unverziiglich davon in Kenntnis. Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme,
dass ein EHR-System ein Risiko fur die Gesundheit oder Sicherheit natiirlicher Personen darstellt, unterrichtet er die
Marktiiberwachungsbehorde des Mitgliedstaats, in dem der Héndler niedergelassen ist, sowie den Hersteller und den
Einfiihrer.

(4)  Die Handler legen einer Marktiiberwachungsbehorde auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen und
Unterlagen vor, die fiir den Nachweis der Konformitit eines EHR-Systems erforderlich sind. Sie arbeiten mit dieser Behorde
auf deren Verlangen sowie mit dem Hersteller, dem Einfithrer und gegebenenfalls dem Bevollméchtigten des Herstellers bei
allen Manahmen zusammen, die ergriffen werden, um die EHR-Systeme mit den in Anhang II festgelegten grundlegenden
Anforderungen und mit jeglichen gemifl Artikel 42 erlassenen Anforderungen in Einklang zu bringen oder sie
zuriickzurufen oder vom Markt zuriickzunehmen.

Artikel 34

Fille, in denen die Pflichten des Herstellers eines EHR-Systems auch fiir andere Unternehmen oder Individuen
gelten

Ein Einfithrer, Hindler oder Nutzer gilt fir die Zwecke dieser Verordnung als Hersteller und unterliegt den in Artikel 30
festgelegten Pflichten, wenn er:

a) ein EHR-System unter seinem eigenen Namen oder seiner eigenen Marke auf dem Markt bereitstellt;

b) ein bereits auf dem Markt befindliches EHR-System derart verdndert, dass die Konformitit mit den einschligigen
Anforderungen beeintrichtigt werden konnte;

¢) Anderungen an einem EHR-System vornimmt, die zu einer Anderung der vom Hersteller erklirten Zweckbestimmung

fithren.

Artikel 35

Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Wihrend eines Zeitraums von 10 Jahren ab dem Tag des Inverkehrbringens des letzten von der EU-Konformititserklarung
erfassten EHR-Systems miissen die Wirtschaftsakteure in der Lage sein, den Marktiiberwachungsbehorden gegeniiber auf
Verlangen Folgendes anzugeben:

a) samtliche Wirtschaftsakteure, von denen sie ein EHR-System bezogen haben, und

b) sdmtliche Wirtschaftsakteure, denen sie ein EHR-System zur Verfiigung gestellt haben.
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ABSCHNIIT 3

Konformitit der harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen

Artikel 36

Gemeinsame Spezifikationen

(1)  Bis zum 26. Mirz 2027 erldsst die Kommission im Wege von Durchfithrungsrechtsakten gemeinsame
Spezifikationen fiir die in Anhang II festgelegten grundlegenden Anforderungen, einschlieflich eines gemeinsamen
Musters und einer Frist fiir die Umsetzung dieser gemeinsamen Spezifikationen. Gegebenenfalls beriicksichtigten diese
gemeinsamen Spezifikationen die Besonderheiten der in Artikel 27 Absidtze 1 und 2 genannten Medizinprodukte und
Hochrisiko-KI-Systemen, einschlieflich dem Stand der Technik entsprechenden Standards fiir IT-Systeme im Gesundheits-
wesen und des europdischen Austauschformats fiir EHR. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemafl dem in Artikel 98
Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

(2)  Die in Absatz 1 genannten gemeinsamen Spezifikationen umfassen folgende Angaben:

a) ihren Anwendungsbereich;

b) ihre Anwendbarkeit auf verschiedene Kategorien von EHR-Systemen oder deren Funktionen;

¢) ihre Version;

d) ihre Giiltigkeitsdauer;

e) einen normativen Teil;

f) einen erliuternden Teil, einschlielich einschligiger Durchfithrungsleitlinien.

(3)  Die in Absatz 1 genannten gemeinsamen Spezifikationen kénnen Angaben zu Folgendem umfassen:

a) Datensitze mit elektronischen Gesundheitsdaten und definierenden Strukturen wie Datenfeldern und Datengruppen fiir
die Darstellung klinischer Inhalte und anderer Bestandteile der elektronischen Gesundheitsdaten;

b) fir Datensitze mit elektronischen Gesundheitsdaten zu verwendende Kodiersysteme und Werte, wobei sowohl die
potenzielle kiinftige Harmonisierung der Terminologie als auch ihre Kompatibilitit mit den bestehenden nationalen
Terminologien gebithrend zu beriicksichtigen sind;

¢) sonstige Anforderungen an die Datenqualitit, z. B. die Vollstindigkeit und Genauigkeit der elektronischen
Gesundheitsdaten;

d) technische Spezifikationen, Standards und Profile fir den Austausch elektronischer Gesundheitsdaten;

) Anforderungen und Grundsitze in Bezug auf Patientensicherheit und Sicherheit, Vertraulichkeit, Integritit und Schutz
elektronischer Gesundheitsdaten;

f) Spezifikationen und Anforderungen in Bezug auf das Identifizierungsmanagement und die Verwendung der
elektronischen Identifizierung.

(4)  EHR-Systeme, Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika und Hochrisiko-KI-Systeme nach Artikel 25 und 27, die den in
Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten gemeinsamen Spezifikationen entsprechen, gelten als konform mit den in
Anhang I festgelegten grundlegenden Anforderungen, fiir die diese Spezifikationen oder relevante Teile davon gelten.

(5) Wenn gemeinsame Spezifikationen zu Interoperabilitits- und Sicherheitsanforderungen an EHR-Systeme
Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika oder Hochrisiko-KI-Systeme betreffen, die unter andere Rechtsakte, wie etwa die
Verordnung (EU) 2017/745, (EU) 2017746 oder (EU) 20241689 fallen, so kann vor der Annahme dieser gemeinsamen
Spezifikationen eine Konsultation der gemdf$ Artikel 103 der Verordnung (EU) 2017/745 eingerichteten Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte oder des gemdf Artikel 65 der Verordnung (EU) 2024/1689 eingerichteten Europiischen
Ausschusses fiir kiinstliche Intelligenz und des Europaischen Datenschutzausschusses (EDSA) erfolgen.

(6) Wenn gemeinsame Spezifikationen zu Interoperabilitits- und Sicherheitsanforderungen an Medizinprodukte,
In-vitro-Diagnostika oder Hochrisiko-KI-Systeme, die unter andere Rechtsakte, wie etwa die Verordnung (EU) 2017/745,
(EU) 2017746 oder (EU) 20241689 fallen, EHR-Systeme betreffen, so stellt die Kommission sicher, dass vor der Annahme
dieser gemeinsamen Spezifikationen eine Konsultation des EHDS-Ausschusses bzw. des EDSA erfolgt.

50/96 ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj



ABL. L vom 5.3.2025 DE

Artikel 37

Technische Dokumentation

(1)  Die Hersteller erstellen die technische Dokumentation, bevor das EHR-System in Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen wird, und halten diese Dokumentation stets auf dem neuesten Stand.

(2) Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannte technische Dokumentation wird so erstellt, dass aus ihr der
Nachweis hervorgeht, dass das EHR-System die in Anhang II festgelegten grundlegenden Anforderungen erfiillt, und dass
den Marktiiberwachungsbehorden alle Informationen zur Verfiigung stehen, die erforderlich sind, um zu priifen, ob das
EHR-System diesen Anforderungen geniigt. Diese technische Dokumentation enthdlt mindestens die in Anhang III
aufgefithrten Elemente und einen Verweis auf die in einer in Artikel 40 genannten europdaischen digitalen Priifumgebung
gewonnenen Ergebnisse.

(3)  Die in Absatz 1 genannte technische Dokumentation wird in einer der Amtssprachen des betreffenden Mitgliedstaats
oder in einer in diesem Mitgliedstaat leicht verstindlichen Sprache abgefasst. Auf begriindetes Verlangen der
Marktiiberwachungsbehérde eines Mitgliedstaats legt der Hersteller eine Ubersetzung der relevanten Teile der technischen
Dokumentation in einer der Amtssprachen des jeweiligen Mitgliedstaats vor.

(4 Wenn eine Marktiiberwachungsbehorde die technische Dokumentation oder eine Ubersetzung von Teilen davon von
einem Hersteller anfordert, so legt der Hersteller diese technische Dokumentation oder Ubersetzung innerhalb von
30 Tagen ab dem Tag des Antrags vor, sofern nicht eine kiirzere Frist gerechtfertigt ist, weil ein ernstes und unmittelbares
Risiko vorliegt. Erfullt der Hersteller die Anforderungen der Absdtze 1, 2 und 3 des vorliegenden Artikels nicht, so kann die
Marktiiberwachungsbehorde verlangen, dass er innerhalb eines bestimmten Zeitraums eine Priffung durch eine
unabhingige Stelle auf eigene Kosten durchfithren ldsst, um die Konformitdt mit den grundlegenden Anforderungen
gemifl Anhang II und den gemeinsamen Spezifikationen gemaf8 Artikel 36 zu iiberpriifen.

Artikel 38

Informationsblatt zum EHR-System

(1)  EHR-Systeme werden mit einem Informationsblatt bereitgestellt, das prizise, vollstindige, korrekte und eindeutige
Informationen, die fiir die beruflichen Nutzer relevant, zuganglich und verstindlich ist.

(2)  In dem in Absatz 1 genannten Informationsblatt wird Folgendes angegeben:

a) Identitdt, eingetragener Handelsname oder eingetragene Marke und Kontaktangaben des Herstellers sowie gegebenentfalls
seines Bevollmachtigten;

b) Bezeichnung und Version des EHR-Systems sowie sein Erscheinungsdatum;

¢) Zweckbestimmung des EHR-Systems;

d) Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten, fur deren Verarbeitung das EHR-System ausgelegt ist;

e) Standards, Formate und Spezifikationen, die vom EHR-System unterstiitzt werden, sowie deren Versionen.

(3)  Hersteller diirfen die in Absatz 2 des vorliegenden Artikels genannten Informationen alternativ in die in Artikel 49
genannte EU-Datenbank zur Registrierung von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen eingeben, anstatt das in
Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannte Informationsblatt mit dem EHR-System bereitzustellen.

Artikel 39

EU-Konformititserklirung

(1) Aus der in Artikel 30 Absatz 1 Buchstabe e genannten EU-Konformititserklirung geht hervor, dass der Hersteller
eines EHR-Systems nachgewiesen hat, dass die grundlegenden Anforderungen gemafl Anhang I erfiillt sind.

(2)  Unterliegt ein EHR-System in Bezug auf Aspekte, die nicht unter die vorliegende Verordnung fallen, anderen
Rechtsakten der Union, nach denen ebenfalls eine EU-Konformitatserklarung des Herstellers erforderlich ist, in der dargelegt
wird, dass die Anforderungen dieser Rechtsakte eingehalten wurden, so wird eine einzige EU-Konformititserklirung erstellt,
die alle fiir das EHR-System geltenden Rechtsakte der Union erfasst. Diese EU-Konformititserklirung enthdlt alle
erforderlichen Angaben zur Identifizierung der Rechtsakte der Union, auf die sie sich bezieht.
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(3) Die EU-Konformititserklirung enthilt die in Anhang IV aufgefithrten Angaben und wird in eine oder mehrere
Amtssprachen der Union iibersetzt, die von den Mitgliedstaaten vorgeschrieben wird/werden, in denen das EHR-System
bereitgestellt wird.

(4)  Wird eine EU-Konformitatserklirung in digitalem Format erstellt, so werden wihrend der voraussichtlichen
Lebensdauer des EHR-Systems und in jedem Fall mindestens zehn Jahre ab dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme
des EHR-Systems online zuginglich gemacht.

(5)  Mit der Ausstellung der EU-Konformititserkldrung iibernimmt der Hersteller die Verantwortung fiir die Konformitat
der harmonisierten Softwarckomponenten des EHR-Systems mit den Anforderungen dieser Verordnung, wenn es in
Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wird.

(6)  Die Kommission veroffentlicht ein standardisiertes, einheitliches Muster fiir die EU-Konformititserklarung und stellt
es in digitaler Form in allen Amtssprachen der Union zur Verfiigung.

Artikel 40
Europiische digitale Priiffumgebung

(1) Die Kommission entwickelt eine europdische digitale Priifumgebung fiir die Bewertung der harmonisierten
Softwarekomponenten von EHR-Systemen. Die Kommission stellt die Software, die die europiische digitale Priiffumgebung
unterstiitzt, als quelloffene Software zur Verfiigung.

(2) Die Mitgliedstaaten betreiben eine digitale Prifumgebung fiur die Bewertung der harmonisierten Software-
komponenten von EHR-Systemen. Diese digitalen Priifumgebungen miissen den gemeinsamen Spezifikationen fiir die
europdischen digitalen Priifumgebungen entsprechen, die in Absatz 4 festgelegt sind. Die Mitgliedstaaten informieren die
Kommission iiber ihre digitalen Priifumgebungen.

(3)  Vor dem Inverkehrbringen von EHR-Systemen miissen die Hersteller die in den Absitzen 1 und 2 des vorliegenden
Artikels genannten digitalen Priffumgebungen fiir die Bewertung der harmonisierten Softwarekomponenten von
EHR-Systemen verwenden. Die Ergebnisse dieser Bewertung werden in die in Artikel 37 genannte technische
Dokumentation aufgenommen. Bei den mit positiven Ergebnissen bewerteten Elementen wird von der Konformitit mit
der vorliegenden Verordnung ausgegangen.

(4) Die Kommission erldsst im Wege von Durchfithrungsrechtsakten die gemeinsamen Spezifikationen fur die
europdische digitale Priifumgebung. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemaf8 dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.

Artikel 41

CE-Konformititskennzeichnung

(1) Die CE-Konformitdtskennzeichnung wird gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf den Begleitunterlagen zum
EHR-System und gegebenenfalls auf der Verpackung des EHR-Systems angebracht.

(2)  Die CE-Konformitdtskennzeichnung wird angebracht, bevor das EHR-System in Verkehr gebracht wird.
(3)  Fur die CE-Konformititskennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsitze nach Artikel 30 der Verordnung (EG)

Nr. 765/2008.

Artikel 42

Nationale Anforderungen und Berichterstattung an die Kommission

(1)  Die Mitgliedstaaten kénnen nationale Anforderungen fiir EHR-Systeme und Bestimmungen tiber deren Konformit-
dtsbewertung in Bezug auf andere Aspekte als die harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen einfiihren.

(2)  Die in Absatz 1 genannten nationalen Anforderungen oder Bestimmungen zur Konformititsbewertung diirfen sich
nicht negativ auf die harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen auswirken.

(3)  Wenn die Mitgliedstaaten Anforderungen oder Bestimmungen gemifl Absatz 1 erlassen, unterrichten sie die
Kommission dariiber.
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ABSCHNIIT 4

Marktiiberwachung von EHR-Systemen

Artikel 43

Marktiiberwachungsbehérden

(1)  Die Verordnung (EU) 2019/1020 gilt fiir EHR-Systeme in Bezug auf die Anforderungen an EHR-Systeme und die
Risiken im Zusammenhang mit EHR-Systemen, die unter das vorliegende Kapitel fallen.

(2) Die Mitgliedstaaten benennen die Marktiiberwachungsbehorde oder die fur die Umsetzung dieses Kapitels
zustdndigen Behorden. Die Mitgliedstaaten statten ihre Marktiiberwachungsbehorden mit den erforderlichen Befugnissen,
personellen, finanziellen und technischen Ressourcen, Ausriistungen und Kenntnissen zur ordnungsgemiflen Wahr-
nehmung ihrer sich aus der vorliegenden Verordnung ergebenden Aufgaben aus. Die Marktiiberwachungsbehorden sind
befugt, die in Artikel 16 der Verordnung (EU) 2019/1020 genannten Marktiiberwachungsmaffnahmen zur Durchsetzung
der Pflichten dieses Kapitels zu ergreifen. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die Identitit der von ihnen benannten
Marktiiberwachungsbehorden mit. Die Kommission und die Mitgliedstaaten machen diese Informationen offentlich
verfuigbar.

(3) Die gemidf Absatz 2 des vorliegenden Artikels benannten Marktiiberwachungsbehorden kénnen die gemaf
Artikel 19 benannten Stellen fir digitale Gesundheit sein. Nimmt eine Stelle fir digitale Gesundheit Aufgaben einer
Marktiiberwachungsbehorde wahr, so sorgen die Mitgliedstaaten dafiir, dass jegliche Interessenkonflikte verhindert werden.

(4)  Die Marktiberwachungsbehorden erstatten der Kommission jihrlich iiber die Ergebnisse ihrer relevanten
Marktiiberwachungstitigkeiten Bericht.

(5)  Wenn ein Hersteller oder ein anderer Wirtschaftsakteur nicht mit einer Marktiiberwachungsbehorde zusammen-
arbeitet oder wenn die von ihm bereitgestellten Informationen und Unterlagen unvollstindig oder unrichtig sind, konnen
die Marktiiberwachungsbehorden alle geeigneten Mafinahmen ergreifen, um die Bereitstellung des einschligigen
EHR-Systems auf dem Markt zu untersagen oder einzuschrinken, bis der Hersteller oder der betreffende Wirtschaftsakteur
kooperiert oder vollstindige und korrekte Informationen bereitstellt, oder um dieses EHR-System zuriickzurufen oder vom
Markt zuriickzunehmen.

(6)  Die Marktiiberwachungsbehorden der Mitgliedstaaten kooperieren miteinander und mit der Kommission. Die
Kommission ermoglicht den fiir diese Kooperation erforderlichen Informationsaustausch.

(7)  Bei Medizinprodukten, In-vitro-Diagnostika oder Hochrisiko-KI-Systemen gemif$ Artikel 27 Absitze 1 und 2 sind
die in Artikel 93 der Verordnung (EU) 2017/745, Artikel 88 der Verordnung (EU) 2017/746 bzw. Artikel 70 der
Verordnung (EU) 2024/1689 genannten Behorden fiir die Marktiiberwachung zustindig.

Artikel 44

Umgang mit den Risiken von EHR-Systemen und mit schwerwiegenden Vorkommnissen

(1)  Hat eine Marktiiberwachungsbehorde eines Mitgliedstaats Grund zu der Annahme, dass ein EHR-System ein Risiko
fir die Gesundheit, die Sicherheit oder die Rechte natiirlicher Personen oder fiir den Schutz personenbezogener Daten
darstellt, so fuhrt diese Marktiiberwachungsbehorde eine Bewertung des betreffenden EHR-Systems durch, die alle
einschldgigen, in der vorliegenden Verordnung festgelegten Anforderungen abdeckt. Der Hersteller, sein Bevollmachtigter
und alle anderen einschligigen Wirtschaftsakteure arbeiten zu diesem Zweck, soweit notwendig, mit den Marktiiber-
wachungsbehorden zusammen und treffen alle geeigneten MafSnahmen, damit das betreffende EHR-System zum Zeitpunkt
des Inverkehrbringens dieses Risiko nicht mehr birgt, um das EHR-System innerhalb einer angemessenen Frist
zurlickzurufen oder vom Markt zuriickzunehmen.

(2)  Sind die Marktiiberwachungsbehorden eines Mitgliedstaats der Auffassung, dass sich die Nichtkonformitit des
EHR-Systems nicht auf das Hoheitsgebiet ihres Mitgliedstaats beschrankt, unterrichten sie die Kommission und die
Marktiiberwachungsbehorden der iibrigen Mitgliedstaaten iiber die Ergebnisse der in Absatz 1 des vorliegenden Artikels
genannten Beurteilung und uiber die Korrekturmafinahmen, zu denen sie den Wirtschaftsakteur gemaf$ Artikel 16 Absatz 2
der Verordnung (EU) 2019/1020 aufgefordert haben.

(3) Kommt eine Marktiiberwachungsbehorde zu dem Schluss, dass ein EHR-System der Gesundheit oder Sicherheit
natiirlicher Personen oder bestimmten Aspekten des Schutzes offentlicher Interessen schadet, so stellt der Hersteller der
betroffenen natiirlichen Person oder dem betroffenen Nutzer und gegebenenfalls anderen Dritten, die von diesem Schaden
betroffen sind, unbeschadet der Datenschutzvorschriften unverziiglich Informationen und gegebenenfalls Unterlagen zur
Verfiigung.
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(4)  Der in Absatz 1 genannte betroffene Wirtschaftsakteur sorgt dafiir, dass Korrekturmafinahmen in Bezug auf die
betreffenden EHR-Systeme, die er in der Union in Verkehr gebracht hat, getroffen werden.

(5)  Die Marktiiberwachungsbehorde unterrichtet die Kommission sowie die Marktiiberwachungsbeh6rden — bzw.
gegebenenfalls die Aufsichtsbeh6rden nach der Verordnung (EU) 2016/679 — anderer Mitgliedstaaten ohne schuldhaftes
Zbgern iber die in Absatz 2 genannten Korrekturmafnahmen. Diese Unterrichtung enthilt alle vorliegenden Angaben,
insbesondere die fur die Identifizierung des betreffenden EHR-Systems notwendigen Daten, den Ursprung und die
Lieferkette des EHR-Systems, die Art des sich daraus ergebenden Risikos sowie die Art und Dauer der ergriffenen nationalen
Mafnahmen.

(6)  Betrifft eine Feststellung einer Marktiiberwachungsbehorde oder ein schwerwiegendes Vorkommnis, iiber das sie
informiert wird, den Schutz personenbezogener Daten, so unterrichtet diese Marktiiberwachungsbehorde ohne
schuldhaftes Zogern die einschldgigen Aufsichtsbehorden gemafl der Verordnung (EU) 2016/679 und arbeitet mit ihnen
zusammen.

(7)  Hersteller von EHR-Systemen, die in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, melden jedes
schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit einem EHR-System den Marktiiberwachungsbehérden derjenigen
Mitgliedstaaten, in denen ein solches schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, sowie derjenigen Mitgliedstaaten in
denen solche EHR-Systeme in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden. Diese Meldung enthalt auch eine
Beschreibung der vom Hersteller ergriffenen oder geplanten Korrekturmafnahmen. Die Mitgliedstaaten konnen vorsehen,
dass Nutzer von EHR-Systemen, die in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, derartige Vorkommnisse
melden konnen.

Die nach Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes erforderliche Meldung erfolgt unbeschadet der Pflicht zur Meldung von
Sicherheitsvorfillen gemaff der Richtlinie (EU) 2022/2555 und unverziiglich nachdem der Hersteller den kausalen
Zusammenhang zwischen dem EHR-System und dem schwerwiegenden Vorkommnis oder die hinreichende Wahr-
scheinlichkeit eines solchen Zusammenhangs festgestellt hat, oder auf jeden Fall spdtestens drei Tage, nachdem der
Hersteller Kenntnis von diesem schwerwiegenden Vorkommnis im Zusammenhang mit dem EHR-System erlangt hat.

(8)  Die in Absatz 7 genannten Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die anderen Marktiiberwachungsbehorden
unverziiglich tiber das schwerwiegende Vorkommnis und die Korrekturmaffnahmen, die der Hersteller ergriffen hat oder
plant oder die von ihm verlangt werden, um das Risiko eines Wiederauftretens des schwerwiegenden Vorkommnisses zu
minimieren.

(9)  Werden ihre Aufgaben nicht von der Stelle fur digitale Gesundheit wahrgenommen, so arbeitet die Marktiiber-
wachungsbehorde mit der Stelle fiir digitale Gesundheit zusammen. Die Marktiiberwachungsbehorde informiert die Stelle
tur digitale Gesundheit tiber alle schwerwiegenden Vorkommnisse bei den EHR-Systemen, die ein Risiko etwa in Bezug auf
Interoperabilitit, Sicherheit und Patientensicherheit bergen, iiber alle Korrekturmafnahmen, sowie Riickrufe oder
Riicknahmen solcher EHR-Systeme vom Markt.

(10)  Im Falle eines Risikos fiir die Sicherheit der Patienten oder die Informationssicherheit konnen die Marktiiber-
wachungsbehorden sofortige Maflnahmen ergreifen und von dem Hersteller des betreffenden EHR-Systems, seinem
Bevollmichtigten und gegebenenfalls anderen Wirtschaftsakteuren verlangen, sofortige Korrekturmaffnahmen zu ergreifen.

Artikel 45

Umgang mit Nichtkonformitit

(1) Stellt eine Marktiiberwachungsbehorde in Bezug auf die folgenden Punkte eine Nichtkonformitit fest, so fordert sie
den Hersteller des betreffenden EHR-Systems, seinen Bevollmichtigten und alle anderen einschlagigen Wirtschaftsakteure
auf, innerhalb einer bestimmten Frist angemessene Korrekturmafnahmen zu ergreifen, um die Konformitit des
EHR-Systems herzustellen. Derartige Feststellungen der Nichtkonformitit beinhalten Folgendes, sind aber nicht darauf
begrenzt:

a) das EHR-System geniigt nicht den in Anhang II festgelegten grundlegenden Anforderungen oder den gemeinsamen
Spezifikationen gemifl Artikel 36;

b) die technische Dokumentation ist nicht verfiigbar, nicht vollstindig oder entspricht nicht Artikel 37;
¢) die EU-Konformititserkldrung wurde nicht oder nicht ordnungsgemif§ gemifS Artikel 39 ausgestellt;
d) die CE-Konformititskennzeichnung wurde nicht oder nicht im Einklang mit Artikel 41 angebracht;

e) den in Artikel 49 genannten Registrierungspflichten wurde nicht nachgekommen.
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(2)  Ergreift der Hersteller des betreffenden EHR-Systems, sein Bevollméchtigter oder ein anderer einschlagiger
Wirtschaftsakteur innerhalb einer angemessenen Frist keine angemessenen Korrekturmafnahmen, so treffen die
Marktiiberwachungsbehorden alle geeigneten vorldufigen Mafinahmen, um die Bereitstellung des EHR-Systems auf dem
Markt ihres Mitgliedstaats zu untersagen oder einzuschrinken, das EHR-System zuriickzurufen oder es vom Markt
zuriickzunehmen.

Die Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die Kommission und die Marktilberwachungsbehorden der iibrigen
Mitgliedstaaten unverziiglich tiber diese vorldufigen Mainahmen. Diese Informationen miissen alle verfiigbaren Angaben
enthalten, insbesondere Angaben zur Identifizierung des nichtkonformen EHR-Systems, zu seinem Ursprung, zur Art der
mutmaflichen Nichtkonformitit und zu dem mit ihm verbundenen Risiko; ferner sind die Art und Dauer der von den
Marktiitberwachungsbehorden ergriffenen Mafinahmen und die von dem einschlagigen Wirtschaftsakteur vorgebrachten
Argumente anzugeben. Die Marktiiberwachungsbehorden geben insbesondere an, ob die Nichtkonformitit auf eine der
folgenden Ursachen zuriickzufithren ist:

a) Nichterfiillung der grundlegenden Anforderungen gemifS Anhang II durch das EHR-System.
b) Die gemeinsamen Spezifikationen gemifS Artikel 36 sind mangelhaft.

(3)  Marktiiberwachungsbehorden bei denen es sich nicht um diejenigen Marktiiberwachungsbehorden handelt, die das
Verfahren nach diesem Artikel eingeleitet haben, unterrichten die Kommission und die Marktiiberwachungsbehorden der
iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich iiber alle erlassenen Malnahmen und jede weitere ihnen vorliegende Information tiber
die Nichtkonformitit des betreffenden EHR-Systems sowie, falls sie der erlassenen nationalen Mafnahme nicht zustimmen,
iiber ihre Einwande.

(4)  Erhebt weder eine Marktiiberwachungsbehorde eines anderen Mitgliedstaats noch die Kommission innerhalb von drei
Monaten nach Erhalt der in Absatz 2 Unterabsatz 2 genannten Informationen einen Einwand gegen eine vorldufige
Mafinahme einer Marktiiberwachungsbehorde, gilt diese MafSnahme als gerechtfertigt.

(5)  Besteht die Nichtkonformitdt nach Absatz 1 weiter, so ergreift die Marktiiberwachungsbehérde alle geeigneten
Mafinahmen, um die Bereitstellung des EHR-Systems auf dem Markt zu untersagen oder zu beschrianken oder um dafiir zu
sorgen, dass es zuriickgerufen oder vom Markt zuriickgenommen wird.

Artikel 46

Schutzklauselverfahren der Union

(1)  Wurden gemaf8 Artikel 44 Absatz 2 und Artikel 45 Absatz 3 Einwinde gegen eine von einer Marktiiberwachungs-
behorde ergriffene nationale Mafnahme erhoben oder ist die Kommission der Auffassung, dass eine nationale Mafnahme
gegen das Unionsrecht verst6ft, so konsultiert die Kommission unverziiglich diese Marktiiberwachungsbehérde und die
einschligigen Wirtschaftsakteure und nimmt eine Beurteilung der betreffenden nationalen Mafnahme vor. Anhand der
Ergebnisse dieser Beurteilung erldsst die Kommission einen Durchfithrungsrechtsakt in Form eines Beschlusses, in dem sie
festlegt, ob die nationale Mafinahme gerechtfertigt ist. Dieser Durchfithrungsbeschluss wird gemdfl dem in Artikel 98
Absatz 2 genannten Priifungsverfahren erlassen. Die Kommission richtet ihren Durchfuhrungsbeschluss an alle
Mitgliedstaaten und teilt ihn diesen und den einschldgigen Wirtschaftsakteuren unverziiglich mit.

(2)  Wenn die Kommission die in Absatz 1 genannte nationale Maffnahme als gerechtfertigt erachtet, so ergreifen alle
betreffenden Mitgliedstaaten die erforderlichen Mafinahmen, um sicherzustellen, dass das nicht konforme EHR-System von
ihrem Markt zuriickgenommen wird, und unterrichten die Kommission dariiber.

Wenn die Kommission die in Absatz 1 genannte nationale Maflnahme nicht als gerechtfertigt erachtet, so muss der
betreffende Mitgliedstaat sie aufheben.

ABSCHNITT 5

Sonstige Bestimmungen iiber die Interoperabilitit

Artikel 47

Kennzeichnung von Wellness-Anwendungen

(1)  Behauptet der Hersteller einer Wellness-Anwendung, dass sie mit einem EHR-System in Bezug auf die harmonisierten
Softwarekomponenten von EHR-Systemen interoperabel ist und damit den gemeinsamen Spezifikationen gemaf$ Artikel 36
und den grundlegenden Anforderungen gemdf Anhang II entspricht, muss diese Wellness-Anwendung mit einer
Kennzeichnung versehen werden, die deutlich auf die Konformitit mit diesen Spezifikationen und Anforderungen hinweist.
Diese Kennzeichnung wird vom Hersteller der Wellness-Anwendung ausgestellt.
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(2)  Die in Absatz 1 genannte Kennzeichnung enthalt die folgenden Angaben:

a) die Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten, firr die die Einhaltung der grundlegenden Anforderungen gemif§
Anhang 1T bestitigt wurde;

b) einen Verweis auf gemeinsame Spezifikationen zum Nachweis der Konformitit;
¢) die Giiltigkeitsdauer der Kennzeichnung.

(3)  Die Kommission legt im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten das Format und den Inhalt der in Absatz 1 genannten
Kennzeichnung fest. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren
erlassen.

(4)  Die Kennzeichnung wird in mindestens einer Amtssprache der Union oder mindestens einer leicht verstindlichen
Sprache erstellt, die von demjenigen Mitgliedstaat festgelegt werden, in dem die Wellness-Anwendung in Verkehr gebracht
oder in Betrieb genommen wird.

(5)  Die Giiltigkeitsdauer der Kennzeichnung darf drei Jahre nicht iiberschreiten.

(6)  Ist die Wellness-Anwendung integraler Bestandteil eines Gerits oder in ein Gerit eingebettet, nachdem es in Betrieb
genommen wurde, so ist die zugehorige Kennzeichnung in der Anwendung selbst oder auf diesem Gerit anzubringen.
Besteht die Wellness-Anwendung ausschlieflich aus einer Software, so muss die Kennzeichnung ein digitales Format haben
und in der Anwendung selbst gezeigt werden. Zur Anzeige der Kennzeichnung konnen auch zweidimensionale (2D)
Barcodes verwendet werden.

(7)  Die Marktiiberwachungsbehorden priifen, ob die Wellness-Anwendungen die in Anhang II festgelegten grund-
legenden Anforderungen erfiillen.

(8)  Die Anbieter von Wellness-Anwendungen, fir die eine Kennzeichnung ausgestellt wurde, stellen sicher, dass jeder
einzelnen in Verkehr gebrachten oder in Betrieb genommenen Wellness-Anwendung die Kennzeichnung kostenlos
beigefiigt ist.

(9)  Die Hiandler von Wellness-Anwendungen, fir die eine Kennzeichnung ausgestellt wurde, stellen Kunden in der
Verkaufsstelle die Kennzeichnung in elektronischer Form bereit.

Artikel 48

Interoperabilitit von Wellness-Anwendungen mit EHR-Systemen

(1) Hersteller von Wellness-Anwendungen koénnen behaupten, dass diese mit einem EHR-System interoperabel sind,
sofern die einschligigen in Artikel 36 bzw. Anhang II genannten gemeinsamen Vorgaben und grundlegenden
Anforderungen erfiillt sind. Im Fall einer solchen Behauptung unterrichten diese Hersteller ordnungsgemafS die Nutzer
von der Interoperabilitit dieser Wellness-Anwendungen und den Auswirkungen dieser Interoperabilitit.

(2)  Die Interoperabilitit von Wellness-Anwendungen mit EHR-Systemen umfasst nicht die automatische Weitergabe
oder Ubermittlung aller oder eines Teils der Gesundheitsdaten aus der Wellness-Anwendung an das EHR-System. Die
gemeinsame Nutzung oder Ubermittlung solcher Daten ist nur moglich wenn sie im Einklang mit Artikel 5 erfolgt und die
betreffende natiirliche Person zugestimmt hat; die Interoperabilitit ist ausschlieflich auf diese Zwecke beschrankt. Die
Hersteller von Wellness-Anwendungen, die Interoperabilitit mit einem EHR-System behaupten, miissen sicherstellen, dass
die betreffende natiirliche Person wiahlen kann, welche Kategorien von Gesundheitsdaten aus der Wellness-Anwendung in
das EHR-System eingespeist werden sollen und unter welchen Umstinden diese gemeinsame Nutzung oder Ubermittlung
der Datenkategorien erfolgt.

ABSCHNITT 6

Registrierung von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen

Artikel 49
EU-Datenbank fiir die Registrierung von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen

(1)  Die Kommission erstellt und pflegt eine offentlich verfiigbare EU-Datenbank mit Daten zu EHR-Systemen, fiir die
eine EU-Konformititserklarung gemdfl Artikel 39 ausgestellt wurde, sowie zu Wellness-Anwendungen, fiir die ein
Kennzeichen gemidfl Artikel 47 ausgestellt wurde (im Folgenden ,EU-Datenbank fiir die Registrierung von EHR-Systemen
und Wellness-Anwendungen®).
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(2)  Vor dem Inverkehrbringen oder der Inbetriecbnahme eines EHR-Systems gemifl Artikel 26 oder einer
Wellness-Anwendung gemaf$ Artikel 47 muss der Hersteller eines solchen EHR-Systems bzw. einer Wellness-Anwendung
oder gegebenenfalls sein Bevollmichtigter die erforderlichen Daten entsprechend Absatz 4 des vorliegenden Artikels,
einschlieBlich — im Fall von EHR-Systemen — den Ergebnissen der in Artikel 40 genannten Bewertung, in die
EU-Datenbank fiir die Registrierung von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen eingeben

(3)  Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika oder Hochrisiko-KI-Systeme gemdfl Artikel 27 Absitze 1 und 2 dieser
Verordnung werden zudem in die gemifl den Verordnungen (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 bzw. (EU) 2024/1689
eingerichteten Datenbanken erfasst. In diesen Fillen miissen die einzugebenden Daten auch an die EU-Datenbank fiir die
Registrierung von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen weitergeleitet werden.

(4)  Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, gemafs Artikel 97 zur Ergdnzung dieser Verordnung delegierte
Rechtsakte zur Festlegung der Liste der erforderlichen Daten, die von den Herstellern von EHR-Systemen und
Wellness-Anwendungen gemdfl Absatz 2 des vorliegenden Absatzes in die EU-Datenbank fiir die Registrierung von
EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen eingegeben werden miissen, erlassen.

KAPITEL IV
SEKUNDARNUTZUNG

ABSCHNITT 1

Allgemeine Bedingungen fiir die Sekundirnutzung

Artikel 50

Anwendbarkeit auf Gesundheitsdateninhaber

(1)  Die folgenden Kategorien von Gesundheitsdateninhabern sind von den in diesem Kapitel festgelegten Pflichten der
Gesundheitsdateninhaber befreit:

a) natiirliche Personen, einschlie@lich einzelner Forscher;

b) juristische Personen, die als Kleinstunternehmen im Sinne von Artikel 2 Absatz 3 des Anhangs der Empfehlung
2003/361/EG der Kommission gelten.

(2)  Die Mitgliedstaaten konnen in ihrem nationalen Recht vorsehen, dass die in diesem Kapitel festgelegten Pflichten der
Gesundheitsdateninhaber fiir die in Absatz 1 genannten Gesundheitsdateninhaber gelten, die in ihre Zustindigkeit fallen.

(3) Die Mitgliedstaaten konnen in ihrem nationalen Recht vorsehen, dass die Pflichten bestimmter Kategorien von
Gesundheitsdateninhabern von Vermittlungsstellen fiir Gesundheitsdaten erfiillt werden. In diesem Fall gelten die Daten
dennoch als von mehreren Gesundheitsdateninhabern zur Verfiigung gestellt.

(4)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission das nach den Absitzen 2 und 3 festgelegte nationale Recht bis zum

26. Mirz 2029 mit. Jede spitere Rechtsvorschrift oder jede Anderung, die sich auf sie auswirkt, ist der Kommission
unverziiglich mitzuteilen.

Artikel 51

Mindestkategorien elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Sekundirnutzung

(1)  Die Gesundheitsdateninhaber stellen die folgenden Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Sekundir-
nutzung gemafs diesem Kapitel zur Verfiigung:

a) elektronische Gesundheitsdaten aus EHR;

b) Daten zu Faktoren, die sich auf die Gesundheit auswirken, einschlieflich sozio6konomischer, umweltbedingter und
verhaltensbezogener Gesundheitsfaktoren;

¢) aggregierte Daten iiber den Bedarf an Gesundheitsversorgung, die fiir die Gesundheitsversorgung bereitgestellten
Ressourcen, die Bereitstellung von und den Zugang zur Gesundheitsversorgung, die Ausgaben fiir die Gesundheits-

versorgung und die Finanzierung;

d) Daten zu Erregern mit Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit;
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e) Verwaltungsdaten zur Gesundheitsversorgung, einschlieflich Daten zur Abgabe von Arzneimitteln, Erstattungs-
forderungen und Erstattungen;

f) menschliche genetische, epigenomische und genomische Daten;

g) weitere menschliche molekulare Daten wie proteomische, transkriptomische, metabolomische, lipidomische und andere
Omik-Daten;

h) automatisch durch Medizinprodukte generierte personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten;
i) Daten aus Wellness-Anwendungen;

j) Daten iber den beruflichen Status sowie iiber die Spezialisierung und die Einrichtung von Angehérigen der
Gesundheitsberufe, die an der Behandlung einer natiirlichen Person beteiligt sind;

k) Daten aus bevolkerungsbezogenen Gesundheitsdatenregistern, wie etwa Registern zur 6ffentlichen Gesundheit;
1) Daten aus medizinischen Registern und Mortalitétsregistern;

m) Daten aus klinischen Priifungen, klinischen Studien und Leistungsstudien, die der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, der
Verordnung (EU) 20241938 des Europdischen Parlaments und des Rates (**), der Verordnung (EU) 2017/745 und der
Verordnung (EU) 2017/746 unterliegen;

n) weitere Gesundheitsdaten von Medizinprodukten;
o) Daten aus Registern fiir Arzneimittel und Medizinprodukte;

p) gesundheitsbezogene Daten aus Forschungskohorten, Fragebogen und Erhebungen, nach der ersten Veroffentlichung
der entsprechenden Ergebnisse;

q) Gesundheitsdaten aus Biobanken und zugehorigen Datenbanken.

(2) Die Mitgliedstaaten konnen in ihrem nationalen Recht vorsehen, dass zusitzliche Kategorien elektronischer
Gesundheitsdaten fur die Sekundarnutzung gemaf8 dieser Verordnung zur Verfiigung zu stellen sind.

(3) Die Mitgliedstaaten konnen Vorschriften fur die Verarbeitung und Verwendung elektronischer Gesundheitsdaten
festlegen, die Verbesserungen im Zusammenhang mit der Verarbeitung dieser Daten, wie etwa Korrekturen, Anmerkungen
und Anreicherungen, auf der Grundlage einer Datengenehmigung gemif$ Artikel 68 enthalten.

(4) Die Mitgliedstaaten konnen auf nationaler Ebene strengere Mafnahmen und zusitzliche Schutzmafnahmen
einfithren, um die Sensibilitdt und den Wert der Daten, die unter Absatz 1 Buchstaben f, g, i und q fallen, zu schiitzen. Die
Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Mafnahmen und Schutzmafinahmen sowie unverziiglich alle diesbeziiglichen
Anderungen mit.

Artikel 52

Rechte am geistigen Eigentum und Geschiiftsgeheimnisse

(1)  Elektronische Gesundheitsdaten, die durch Rechte am geistigen Eigentum oder Geschiftsgeheimnisse geschiitzt sind
oder unter das gesetzliche Datenschutzrecht gemifl Artikel 10 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates (*°) oder Artikel 14 Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments
und des Rates (¥’) fallen, werden im Einklang mit den in der vorliegenden Verordnung festgelegten Regeln fiir die
Sekunddrnutzung zur Verfiigung gestellt.

(2) Die Gesundheitsdateninhaber unterrichten die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten tiber alle elektronischen
Gesundheitsdaten, die Inhalte oder Informationen enthalten, die durch Rechte am geistigen Eigentum oder als
Geschiftsgeheimnisse geschiitzt sind oder die unter das gesetzliche Datenschutzrecht gemifl Artikel 10 Absatz 1 der

(*)  Verordnung (EU) 2024/1938 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni 2024 tber Qualitits- und
Sicherheitsstandards fiir zur Verwendung beim Menschen bestimmte Substanzen menschlichen Ursprungs und zur Aufhebung
der Richtlinien 2002/98/EG und 2004/23EG (ABL. L, 20241938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

(**)  Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes fiir Humanarzneimittel (ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67).

() Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung der Verfahren der
Union fiir die Genehmigung und Uberwachung von Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel--
Agentur (ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 1).
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Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 14 Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fallen. Die Gesundheitsdateninhaber
identifizieren, welche Teile der Datensdtze betroffen sind, und begriinden, weshalb der spezifische Schutz der Daten
notwendig ist. Die Gesundheitsdateninhaber stellen diese Informationen bei der Ubermittlung der Beschreibungen des sich
in ihrem Besitz befindlichen Datensatzes gemifl Artikel 60 Absatz 3 der vorliegenden Verordnung an die Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten oder spitestens nach Erhalt einer Anfrage der Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten bereit.

(3)  Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten ergreifen alle spezifischen geeigneten und verhaltnisméfligen Maffnahmen,
einschlieflich rechtlicher, organisatorischer und technischer Art, die sie fiir erforderlich halten, um die Rechte am geistigen
Eigentum, Geschiftsgeheimnisse oder das gesetzliche Datenschutzrecht gemifs Artikel 10 Absatz 1 der Richtlinie
2001/83/EG oder Artikel 14 Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zu schiitzen. Die Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten bleiben fiir die Entscheidung iiber die Notwendigkeit und Angemessenheit solcher Maffnahmen
verantwortlich.

(4)  Bei der Erteilung von Datengenehmigungen gemafl Artikel 68 konnen die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten den
Zugang zu bestimmten elektronischen Gesundheitsdaten von rechtlichen, organisatorischen und technischen Mafinahmen
abhingig machen, wozu vertragliche Vereinbarungen zwischen Gesundheitsdateninhabern und Gesundheitsdatennutzern
iiber den Austausch von Daten gehoren konnen, die Informationen oder Inhalte enthalten, die durch Rechte am geistigen
Eigentum oder Geschiftsgeheimnisse geschiitzt sind. Die Kommission arbeitet unverbindliche Muster von Vertrags-
bedingungen fiir solche Vereinbarungen aus und empfiehlt diese.

(5)  Wenn die Gewihrung des Zugangs zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Sekunddrnutzung ein ernstes Risiko
dahingehend birgt, dass die Rechte am geistigen Eigentum, Geschiftsgeheimnisse oder das gesetzliche Datenschutzrecht
gemdfd Artikel 10 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 14 Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
verletzt werden, das nicht auf zufriedenstellende Weise beseitigt werden kann, verweigert die Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten dem Antragsteller fiir Gesundheitsdaten den Zugang zu diesen Daten. Die Zugangsstelle fur
Gesundheitsdaten unterrichtet den Antragsteller fiir Gesundheitsdate iiber diese Verweigerung und legt dem Antragsteller
fur Gesundheitsdaten eine Begriindung vor. Gesundheitsdateninhaber und Antragsteller fur Gesundheitsdaten haben das
Recht, eine Beschwerde gemafd Artikel 81 der vorliegenden Verordnung einzureichen.

Artikel 53

Zwecke, fiir die elektronische Gesundheitsdaten zur Sekundirnutzung verarbeitet werden konnen

(1)  Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten gewihren einem Gesundheitsdatennutzer nur dann Zugang zu den in
Artikel 51 genannten elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Sekundarnutzung, wenn die Verarbeitung der Daten durch
diesen Gesundheitsdatennutzer fiir einen der folgenden Zwecke erforderlich ist:

a) das offentliche Interesse im Bereich der offentlichen Gesundheit oder der Gesundheit am Arbeitsplatz, wie etwa bei
Tatigkeiten zum Schutz vor schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren fur die Gesundheit, der
Uberwachung der éffentlichen Gesundheit oder Titigkeiten zur Sicherstellung hoher Qualitits- und Sicherheitsstandards
der Gesundheitsversorgung, einschlieSlich der Patientensicherheit, sowie von Arzneimitteln oder Medizinprodukten;

=

Politikgestaltung und Regulierungstitigkeiten zur Unterstiitzung von offentlichen Stellen oder Organen, Einrichtungen
und sonstigen Stellen der Union, einschliefSlich Regulierungsbehorden, im Gesundheitswesen oder im Pflegesektor bei
der Wahrnehmung ihrer in ihren Auftragen festgelegten Aufgaben;

¢) Statistiken im Sinne von Artikel 3 Nummer 1 der Verordnung (EG) Nr. 223/2009, wie etwa nationale, multinationale
und unionsweite amtliche Statistiken, im Bereich des Gesundheitswesens oder des Pflegesektors;

d) Bildungs- oder Lehrtitigkeiten im Gesundheitswesen oder im Pflegesektor auf der Ebene der Berufs- oder
Hochschulbildung;

e) wissenschaftliche Forschung im Bereich des Gesundheitswesens oder des Pflegesektors, die zur 6ffentlichen Gesundheit
oder zur Bewertung von Gesundheitstechnologien beitrdgt oder ein hohes Maff an Qualitit und Sicherheit der
Gesundheitsversorgung, von Arzneimitteln oder Medizinprodukten sicherstellt, mit dem Ziel, Endnutzern wie Patienten,
Angehorigen der Gesundheitsberufe und Gesundheitsverwaltungen zugutezukommen, einschlieSlich

i) Entwicklungs- und Innovationstatigkeiten fiir Produkte oder Dienstleistungen;

ii) Trainieren, Testen und Bewerten von Algorithmen, auch in Medizinprodukten, In-vitro-Diagnostika, KI-Systemen und
digitalen Gesundheitsanwendungen;

f) die Verbesserung der Pflege, der Optimierung der Behandlung und der Gesundheitsversorgung auf der Grundlage der
elektronischen Gesundheitsdaten anderer natiirlicher Personen.
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(2)  Der Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir die in Absatz 1 Buchstaben a, b und ¢ genannten Zwecke ist
offentlichen Stellen sowie Organen, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union vorbehalten, die die ihnen durch das
Unionsrecht oder das nationale Recht ibertragenen Aufgaben wahrnehmen, auch wenn die Datenverarbeitung zur
Erfillung dieser Aufgaben durch einen Dritten im Auftrag dieser offentlichen Stellen oder im Auftrag von Organen,
Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union erfolgt.

Artikel 54

Unerlaubte Sekundirnutzung

Gesundheitsdatennutzer diirfen elektronische Gesundheitsdaten fiir die Sekunddrnutzung nur auf der Grundlage und im
Einklang mit den in einer gemif Artikel 68 erteilten Datengenchmigung, in gemifl Artikel 69 genehmigten
Gesundheitsdatenanfragen oder — in Artikel 67 Absatz 3 genannten Fillen — in einer Zugangserlaubnis des einschldgigen
befugten Teilnehmers an der in Artikel 75 genannten HealthData@EU genannten Zwecken verarbeiten.

Insbesondere ist es verboten, fiir die folgenden Zwecke auf elektronische Gesundheitsdaten, die mittels einer gemafs
Artikel 68 erteilten Datengenehmigung oder einer nach Artikel 69 genehmigten Gesundheitsdatenanfrage erlangt wurden,
zuzugreifen und diese zu verarbeiten:

a) Treffen von Entscheidungen zum Schaden einer natiirlichen Person oder einer Gruppe natiirlicher Personen auf der
Grundlage ihrer elektronischen Gesundheitsdaten; fir die Zwecke dieses Buchstabens sind unter ,Entscheidungen® solche
zu verstehen, die rechtliche, soziale oder wirtschaftliche Auswirkungen haben oder die natiirliche Person in dhnlich
erheblicher Weise betreffen;

b) Treffen von Entscheidungen in Bezug auf eine natiirliche Person oder eine Gruppe natiirlicher Personen in Bezug auf
Stellenangebote, das Anbieten ungiinstigerer Bedingungen bei der Bereitstellung von Waren oder Dienstleistungen,
einschlieflich des Ausschlusses dieser Personen oder Personengruppen von den Vorteilen eines Versicherungs- oder
Kreditvertrags, der Anderung ihrer Beitrdge und Versicherungspramien oder Darlehensbedingungen oder Treffen von
sonstigen Entscheidungen in Bezug auf eine natiirliche Person oder eine Gruppe natiirlicher Personen, die sie aufgrund
der erhobenen Gesundheitsdaten diskriminieren;

¢) Durchfithrung von Werbe- oder Vermarktungstitigkeiten;

d) Entwicklung von Produkten oder Diensten, die Einzelpersonen, der offentlichen Gesundheit oder der Gesellschaft
insgesamt schaden konnen, darunter illegale Drogen, alkoholische Getrinke, Tabak- und Nikotinerzeugnisse, Waffen
oder Produkte oder Dienstleistungen, die so konzipiert sind oder verandert werden, dass sie zur Abhingigkeit verleiten,
gegen die offentliche Ordnung verstofen oder ein Risiko fiir die menschliche Gesundheit darstellen;

e) Vornahme von Titigkeiten, die im Widerspruch zu im nationalen Recht festgelegten ethischen Bestimmungen stehen.

ABSCHNITT 2

Governance der Sekundirnutzung und ihre Mechanismen

Artikel 55
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten

(1)  Die Mitgliedstaaten benennen eine oder mehrere Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, die fir die Erfullung der in
den Artikeln 57, 58 und 59 genannten Aufgaben und Pflichten zustindig sind. Die Mitgliedstaaten kénnen entweder eine
oder mehrere neue offentliche Stellen einrichten oder sich bestehender offentlicher Stellen oder interner Dienststellen
innerhalb offentlicher Stellen bedienen, die die Bedingungen des vorliegenden Artikels erfiillen. Die Aufgaben nach
Artikel 57 konnen auf verschiedene Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten aufgeteilt werden. Benennt ein Mitgliedstaat
mehrere Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, so benennt er eine Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten, die als
Koordinierungsstelle fungiert fur die Koordinierung der Aufgaben mit den anderen Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten
sowohl innerhalb des Hoheitsgebiets des Mitgliedstaats als auch in anderen Mitgliedstaaten zustindig ist.

Jede Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten muss einen Beitrag zur einheitlichen Anwendung dieser Verordnung in der
gesamten Union leisten. Zu diesem Zweck arbeiten die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten untereinander, mit der
Kommission sowie — in Fragen des Datenschutzes — mit den einschligigen Aufsichtsbehorden zusammen.

(2)  Um die wirksame Wahrnehmung der Aufgaben und die Ausiibung der Befugnisse der Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten zu unterstiitzen, stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass jede Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten mit
Folgendem ausgestattet wird:
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a) den personellen, finanziellen und technischen Ressourcen;
b) dem erforderlichen Fachwissen; und
¢) den erforderlichen Rdumlichkeiten und der erforderlichen Infrastruktur.

Ist nach nationalem Recht eine Bewertung durch Ethikgremien erforderlich, stellen diese Gremien der Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten Fachwissen zur Verfiigung. Alternativ konnen die Mitgliedstaaten Ethikgremien vorsehen, die Teil der
Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten sind.

(3)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass jegliche Interessenkonflikte zwischen den organisatorischen Teilen von
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, die die verschiedenen Aufgaben dieser Stellen wahrnehmen, vermieden werden,
beispielsweise durch organisatorische Schutzmafinahmen wie die Trennung zwischen den verschiedenen Aufgaben der
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, einschliefSlich der Bewertung von Antrdgen, des Empfangs und der Aufbereitung von
Datensitzen, beispielsweise durch Pseudonymisierung und Anonymisierung von Datensitzen, sowie die Bereitstellung von
Daten in sicheren Verarbeitungsumgebungen.

(4)  Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben arbeiten die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten aktiv mit Vertretern der
einschldgigen Interessentrdger zusammen, insbesondere mit Patientenvertretern, der Gesundheitsdateninhaber und der
Gesundheitsdatennutzer, und vermeiden dabei jegliche Interessenkonflikte.

(5)  Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben und Befugnisse vermeiden die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten jegliche
Interessenkonflikte. Das Personal der Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten muss im 6ffentlichen Interesse und unabhingig
handeln.

(6)  Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission bis zum 26. Marz 2027 tiber die Identitit der nach Absatz 1
benannten Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten. Sie teilen der Kommission auch alle spateren diesbeziiglichen Anderungen
mit. Die Kommission und die Mitgliedstaaten machen diese Informationen offentlich verfiigbar.

Artikel 56

Zugangsdienst der Union fiir Gesundheitsdaten

(1)  Die Kommission nimmt die in den Artikeln 57 und 59 festgelegten Aufgaben in Bezug auf Gesundheitsdateninhaber
wahr, bei denen es sich um Organe, Einrichtungen oder sonstige Stellen der Union handelt.

(2) Die Kommission stellt sicher, dass die erforderlichen personellen, technischen und finanziellen Ressourcen,
Réaumlichkeiten und Infrastrukturen fiir die wirksame Wahrnehmung der in den Artikel 57 und 59 festgelegten Aufgaben
und die Erfullung ihrer Pflichten bereitgestellt werden.

(3)  Sofern kein ausdriicklicher Ausschluss vorliegt, gelten Verweise auf die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten in dieser
Verordnung im Zusammenhang mit der Wahrnehmung von Aufgaben und die Ausiibung ihrer Pflichten auch fur die
Kommission, wenn Gesundheitsdateninhaber, bei denen es sich um Organe, Einrichtungen oder sonstige Stellen der Union
handelt, betroffen sind.

Artikel 57
Aufgaben der Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten

(1)  Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten nehmen folgende Aufgaben wahr:

a) Entscheidung tiber Antrige auf Zugang zu Gesundheitsdaten gemif Artikel 67 der vorliegenden Verordnung, Erteilung
und Ausstellung von Datengenchmigungen gemifl Artikel 68 der vorliegenden Verordnung fur den Zugang zu
elektronischen Gesundheitsdaten, die in ihren Zustindigkeitsbereich fur die Sekunddrnutzung fallen, und Entscheidung
tiber Gesundheitsdatenanfragen gemaf8 Artikel 69 im Einklang mit diesem Kapitel und Kapitel II der Verordnung (EU)
2022/868, auch in Bezug auf Folgendes:

i) Gewahrung von Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten in einer sicheren Verarbeitungsumgebung im Einklang
mit Artikel 73 an Gesundheitsdatennutzer aufgrund einer Datengenehmigung;

ii) Beobachtung und Beaufsichtigung der Einhaltung der in der vorliegenden Verordnung festgelegten Anforderungen
durch Gesundheitsdatennutzer und Gesundheitsdateninhaber;

i) Anforderung von elektronischen Gesundheitsdaten gemif8 Artikel 51 von einschligigen Gesundheitsdateninhabern
aufgrund einer erteilten Datengenchmigung oder einer genehmigten Gesundheitsdatenanfrage, an;
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b) Verarbeitung von in Artikel 51 genannten elektronischen Gesundheitsdaten, beispielsweise durch Empfang,
Kombination, Aufbereitung und Zusammenstellung dieser Daten, wenn sie von Gesundheitsdateninhabern angefordert
wurden, und Pseudonymisierung oder Anonymisierung dieser Daten;

¢) Ergreifung aller erforderlichen Mafinahmen, um die Vertraulichkeit von Rechten am geistigen Eigentum und den
gesetzlichen Datenschutz sowie die Vertraulichkeit von Geschiftsgeheimnissen gemifd Artikel 52 zu wahren, wobei die
einschldgigen Rechte sowohl des Gesundheitsdateninhabers als auch des Gesundheitsdatennutzers gewahrt werden;

d) Zusammenarbeit mit und Beaufsichtigung von den Gesundheitsdateninhabern, um die kohirente und prizise
Umsetzung der Vorschriften zu Datenqualitits- und -nutzbarkeitskennzeichnungen in Artikel 78 sicherzustellen;

) Unterhaltung eines Managementsystems zur Aufzeichnung und Verarbeitung von Antrigen auf Zugang zu
Gesundheitsdaten, Gesundheitsdatenanfragen, der Entscheidungen iiber diese Antrige und Anfragen sowie der erteilten
Datengenehmigungen und der bearbeiteten Gesundheitsdatenanfragen, das mindestens Informationen iiber den Namen
des Antragstellers fiir Gesundheitsdaten, den Zweck des Zugangs, das Ausstellungsdatum, die Dauer der
Datengenehmigung und eine Beschreibung des Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder der Gesundheitsdaten-
anfrage enthalt;

f) Unterhaltung eines offentlichen Informationssystems, um den Verpflichtungen nach Artikel 58 nachzukommen;

g) Zusammenarbeit auf Unionsebene und auf nationaler Ebene bei der Festlegung gemeinsamer Standards, technischer
Anforderungen und geeigneter Mafnahmen fiir den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten in einer sicheren
Verarbeitungsumgebung;

h) Zusammenarbeit auf Unionsebene und nationaler Ebene und Beratung der Kommission in Bezug auf Techniken und
bewidhrte Verfahren fur Sekunddrnutzung und Verwaltung elektronischer Gesundheitsdaten;

i) Erleichterung des grenziiberschreitenden Zugangs zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Sekundidrnutzung, die in
anderen Mitgliedstaaten gehostet werden, mithilfe der in Artikel 75 genannten HealthData@EU und enge
Zusammenarbeit miteinander und mit der Kommission;

j) Veroffentlichung auf elektronischem Wege

i) eines nationalen Datensatzkatalogs, der genaue Angaben {iiber die Quelle und die Art der elektronischen
Gesundheitsdaten gemif$ den Artikeln 77, 78 und 80 sowie die Bedingungen fiir die Bereitstellung elektronischer
Gesundheitsdaten enthalt;

i) aller Antrdge auf Zugang zu Gesundheitsdaten und Gesundheitsdatenanfragen ohne unangemessene Verzogerung
nach dem ersten Empfang;

iii) aller erteilten Datengenehmigungen oder genehmigten Gesundheitsdatenanfragen sowie Verweigerungsentschei-
dungen, einschlieflich ihrer Begriindung, innerhalb von 30 Arbeitstagen nach der Erteilung, Genehmigung oder
Verweigerung;

iv) Maflnahmen im Zusammenhang mit Nichtkonformitit geméfl Artikel 63;
v) die von den Gesundheitsdatennutzern gemif$ Artikel 61 Absatz 4 mitgeteilten Ergebnisse;
vi) ein Informationssystem, um den Verpflichtungen des Artikels 58 nachzukommen;

vii) Informationen, zumindest auf einer leicht zuginglichen Website oder einem Webportal, iiber die Anbindung
nationaler Kontaktstellen fiir die Sekunddrnutzung eines Drittlands oder eines auf internationaler Ebene von einer
internationalen Organisation eingerichteten Systems an HealthData@EU, sobald das Drittland oder die internationale
Organisation ein befugter Teilnehmer der HealthData@EU wird.

k) Erfillung der Verpflichtungen gegeniiber natiirlichen Personen gemaf§ Artikel 58;

1) Erfillung aller weiteren Aufgaben im Zusammenhang mit der Ermoglichung der Sekundirnutzung elektronischer
Gesundheitsdaten im Rahmen dieser Verordnung.

Der unter Buchstabe j Ziffer i genannte nationale Datensatzkatalog wird auch den zentralen Informationsstellen gemif§
Artikel 8 der Verordnung (EU) 2022868 zur Verfiigung gestellt.

(2)  Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben gehen die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten wie folgt vor:
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a) sie arbeiten mit den Aufsichtsbeh6rden gemifl der Verordnung (EU) 2016/679 in Bezug auf personenbezogene
elektronische Gesundheitsdaten und mit dem EHDS-Ausschuss zusammen;

b) sie arbeiten mit allen einschlidgigen Interessentrigern, einschliefSlich Patientenorganisationen, mit Vertretern natiirlicher
Personen, mit Angehorigen der Gesundheitsberufe, Forschern und Ethikausschiissen — gegebenenfalls im Einklang mit
dem Unionsrecht oder dem nationalen Recht — zusammen;

¢) sie arbeiten mit anderen zustindigen nationalen Stellen, einschlieflich der nationalen zustindigen Behorden fiir die
Beaufsichtigung der datenaltruistischen Organisationen gemif der Verordnung (EU) 2022/868, der zustindigen
Behorden gemdf der Verordnung (EU) 2023/2854 und der zustindigen nationalen Behorden gemdfl den Verordnungen
(EU) 2017/745, (EU) 2017|746 und (EU) 2024/1689 zusammen, soweit dies relevant ist.

(3)  Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten konnen offentliche Stellen unterstiitzen, wenn diese geméf Artikel 14 der
Verordnung (EU) 2023/2854 auf elektronische Gesundheitsdaten zugreifen.

(4)  Erlangt eine offentliche Stelle Daten unter den in Artikel 15 Buchstabe a oder b der Verordnung (EU) 2023/2854
genannten Umstdnden, so konnen die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten gemaf den Bestimmungen der genannten
Verordnung technische Unterstiitzung bei der Verarbeitung dieser Daten oder bei deren Kombination mit anderen Daten zur
gemeinsamen Analyse leisten.

Artikel 58

Pflichten der Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten gegeniiber natiirlichen Personen

(1)  Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten machen Informationen tiber die Bedingungen, unter denen elektronische
Gesundheitsdaten fur die Sekunddrnutzung zur Verfigung gestellt werden, offentlich verfugbar, auf elektronischem Wege
leicht durchsuchbar und fiir natiirliche Personen zuginglich. Diese Informationen enthalten Angaben

a) iber die Rechtsgrundlage fiir die Gewidhrung des Zugangs zu elektronischen Gesundheitsdaten fur den Gesundheits-
datennutzer;

b) iiber die technischen und organisatorischen Mafnahmen, die zum Schutz der Rechte natiirlicher Personen ergriffen
werden;

¢) iiber die geltenden Rechte natiirlicher Personen hinsichtlich der Sekunddrnutzung;

d) tber die Modalititen, unter denen natiirliche Personen ihre Rechte gemif Kapitel III der Verordnung (EU) 2016/679
wahrnehmen konnen;

e) iber die Identitdt und die Kontaktdaten der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten;

f) dariiber, wer Zugang zu elektronischen Gesundheitsdatensitzen erhalten hat und zu welchen Datensitzen sie Zugang
erhalten haben, sowie zu Einzelheiten der Datengenehmigung beziiglich der Zwecke der Verarbeitung dieser Daten
gemdfd Artikel 53 Absatz 1;

g) die Ergebnisse oder Resultate der Projekte, fur die die elektronischen Gesundheitsdaten verwendet wurden.

(2)  Hat ein Mitgliedstaat vorgesehen, dass das Recht zum Widerspruch im Sinne von Artikel 71 iiber die Zugangsstellen
fur Gesundheitsdaten ausgeiibt werden kann, so stellen die einschligigen Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten offentliche
Informationen iiber das Verfahren des Widerspruchs bereit und erleichtern die Ausiibung dieses Rechts.

(3)  Wird eine Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten von einem Gesundheitsdatennutzer tiber einen wesentlichen Befund in
Bezug auf die Gesundheit einer natiirlichen Person gemafl Artikel 61 Absatz 5 informiert, so unterrichtet die Zugangsstelle
fur Gesundheitsdaten den Gesundheitsdateninhaber tiber diesen Befund. Der Gesundheitsdateninhaber unterrichtet die
natiirliche Person oder die die betreffende natiirliche Person behandelnden Angehorigen der Gesundheitsberufe unter den
im nationalen Recht festgelegten Bedingungen. Natiirliche Personen haben das Recht, zu verlangen, nicht iiber solche
Erkenntnisse informiert zu werden.

(4)  Die Mitgliedstaaten unterrichten die breite Offentlichkeit {iber die Aufgaben und den Nutzen der Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten.
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Artikel 59

Berichterstattung durch die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten

(1)  Jede Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten veroffentlicht alle zwei Jahre einen Tatigkeitsbericht und macht ihn auf ihrer
Website offentlich verfiigbar. Benennt ein Mitgliedstaat mehr als eine Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten, so ist die in
Artikel 55 Absatz 1 genannte Koordinierungsstelle fiir den Tatigkeitsbericht verantwortlich und fordert die erforderlichen
Informationen von den anderen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten an. Dieser Titigkeitsbericht folgt einer im
EHDS-Ausschuss vereinbarten Struktur gemif Artikel 94 Absatz 2 Buchstabe d und enthilt mindestens die folgenden
Kategorien von Informationen:

a) Informationen iiber die eingereichten Antrage auf Zugang zu Gesundheitsdaten und Gesundheitsdatenanfragen, wie die
Art der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten, die Anzahl der erteilten oder verweigerten Datengenehmigungen, die
Kategorien der Zugangszwecke und die Kategorien der elektronischen Gesundheitsdaten, auf die zugegriffen wurde,
sowie gegebenenfalls eine Zusammenfassung der Ergebnisse der Nutzung elektronischer Gesundheitsdaten;

b) Informationen iiber die Erfullung rechtlicher und vertraglicher Verpflichtungen durch Gesundheitsdatennutzer und
Gesundheitsdateninhaber sowie iiber die Anzahl und Hohe der von den Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten verhangten
Geldbufen;

¢) Informationen tiber Audits, die bei Gesundheitsdatennutzern durchgefithrt wurden, um sicherzustellen, dass die
Verarbeitung, die sie in der sicheren Verarbeitungsumgebung durchfithren, ordnungsgemif erfolgte, gemafS Artikel 73
Absatz 1 Buchstabe ¢;

d) Informationen {iber die in Artikel 73 Absatz 3 genannten internen Audits und Audits durch Dritte hinsichtlich der
Ubereinstimmung der sicheren Verarbeitungsumgebungen mit den festgelegten Standards, Spezifikationen und
Anforderungen;

e) Informationen iiber die Bearbeitung von Anfragen natiirlicher Personen im Zusammenhang mit der Wahrnehmung ihrer
Datenschutzrechte;

f) eine Beschreibung der Tatigkeiten der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten im Zusammenhang mit der Einbeziehung und
Konsultation einschldgiger Interessentrdger;

¢) Einnahmen aus Datengenehmigungen und Gesundheitsdatenanfragen;

h) die durchschnittliche Anzahl der zwischen der Stellung von Antrigen auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder
Gesundheitsdatenanfragen und dem Datenzugang verstrichenen Tage;

i) die Anzahl der von Gesundheitsdateninhabern ausgegebenen Datenqualititskennzeichnungen, aufgeschliisselt nach
Qualitdtskategorie;

j) die Anzahl der einer Peer-Review unterzogenen Forschungsveroffentlichungen, politischen Papiere und Regulierungs-
verfahren, fiir die Daten verwendet wurden, auf die iiber den EHDS zugegriffen wurde;

k) die Anzahl der digitalen Gesundheitsprodukte und -dienste, einschlieflich KI-Anwendungen, die mithilfe von Daten
entwickelt wurden, auf die tiber den EHDS zugegriffen wurde.

(2)  Der in Absatz 1 genannte Tatigkeitsbericht wird der Kommission und dem EHDS-Ausschuss innerhalb von sechs
Monaten nach Ablauf des zweiten Jahres des einschldgigen Berichtszeitraums iibermittelt. Der Tatigkeitsbericht wird tiber
die Website der Kommission zuginglich gemacht.

Artikel 60
Pflichten der Gesundheitsdateninhaber

(1)  Gesundheitsdateninhaber stellen der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten im Einklang mit einer gemafl Artikel 68
erteilten Datengenehmigung oder einer gemdfl Artikel 69 genechmigten Gesundheitsdatenanfrage auf Anfrage die in
Artikel 51 genannten einschligigen elektronischen Gesundheitsdaten zur Verfigung.

(2)  Die Gesundheitsdateninhaber stellen der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten die angeforderten elektronischen
Gesundheitsdaten gemifl Absatz 1 innerhalb eines angemessenen Zeitraums zur Verfiigung, und zwar spitestens drei
Monate nach Erhalt der Anfrage der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten. In begriindeten Fillen kann die Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten diese Frist um hochstens drei Monate verlingern.
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(3)  Der Gesundheitsdateninhaber tibermittelt der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten eine Beschreibung des Datensatzes,
tiber den er verfuigt, gemif Artikel 77. Der Gesundheitsdateninhaber muss mindestens einmal jéhrlich tiberpriifen, ob seine
Beschreibung des Datensatzes im nationalen Datensatzkatalog korrekt und aktuell ist.

(4)  Ist dem Datensatz eine Datenqualitits- und -nutzbarkeitskennzeichnung gemafl Artikel 78 beigefiigt, so stellt der
Gesundheitsdateninhaber der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten eine ausreichende Dokumentation zur Verfiigung, damit
diese die Richtigkeit der Kennzeichnung iiberpriifen kann.

(5)  Die Gesundheitsdateninhaber nicht personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten gewdhren den Datenzugang
mithilfe vertrauenswiirdiger offener Datenbanken, um den uneingeschrinkten Zugang fur alle Nutzer sowie die
Speicherung und elektronische Archivierung der Daten zu gewihrleisten. Vertrauenswiirdige, offene, offentlich zugangliche
Datenbanken fithren eine solide, transparente und nachhaltige Governance und ein transparentes Modell fiir den Zugang
der Nutzer ein.

Artikel 61

Pflichten der Gesundheitsdatennutzer

(1) Die Gesundheitsdatennutzer dirfen fiir die Sekunddrnutzung auf die in Artikel 51 genannten elektronischen
Gesundheitsdaten nur im Einklang mit einer gemdfl Artikel 68 erteilten Datengenehmigung, einer gemaf Artikel 69
genehmigten Gesundheitsdatenanfrage oder — in den in Artikel 67 Absatz 3 genannten Fillen — einer Zugangserlaubnis
des einschldgigen befugten Teilnehmers der in Artikel 75 genannten HealthData@EU zugreifen und diese verarbeiten.

(2)  Bei der Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten in den in Artikel 73 genannten sicheren Verarbeitungs-
umgebungen ist es den Gesundheitsdatennutzern untersagt, Dritten, die nicht in der Datengenehmigung genannt sind,
Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten zu gewahren oder diese Daten verfiigbar zu machen.

(3)  Gesundheitsdatennutzer diirfen natiirliche Personen, auf die sich die elektronischen Gesundheitsdaten beziehen, die
der Gesundheitsdatennutzer aufgrund einer Datengenehmigung, einer Gesundheitsdatenanfrage oder der Zugangserlaubnis
eines befugten Teilnehmers der HealthData@EU erhalten hat, nicht re-identifizieren oder versuchen, sie zu re-identifizieren.

(4)  Die Gesundheitsdatennutzer verdffentlichen innerhalb von 18 Monaten nach Abschluss der Verarbeitung der
elektronischen Gesundheitsdaten in der sicheren Verarbeitungsumgebung oder nach Erhalt der Antwort auf die
Gesundheitsdatenanfrage gemif$ Artikel 69 die Resultate oder Ergebnisse der Sekunddrnutzung, einschlieflich der fur die
Gesundheitsversorgung relevanten Informationen.

In begriindeten Fillen im Zusammenhang mit den zuldssigen Zwecken der Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten
kann die in Unterabsatz 1 genannte Frist durch die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten verlangert werden, insbesondere in
Fillen, in denen das Ergebnis in einer wissenschaftlichen Zeitschrift oder einer anderen wissenschaftlichen Veroffentlichung
veroffentlicht wird.

Diese Resultate oder Ergebnisse der Sekundarnutzung diirfen nur anonyme Daten enthalten.

Die Gesundheitsdatennutzer informieren die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, von denen sie eine Datengenchmigung
erhalten haben, tiber die Resultate oder Ergebnisse der Sekunddrnutzung und unterstiitzen sie dabei, diese Informationen
auch auf den Websites der Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten zu veroffentlichen. Diese Veroffentlichung erfolgt
unbeschadet der Veroffentlichungsrechte in wissenschaftlichen Zeitschriften oder anderen wissenschaftlichen Veroffentli-
chungen.

Wenn die Gesundheitsdatennutzer elektronische Gesundheitsdaten in Ubereinstimmung mit diesem Kapitel verwenden,
miissen sie die Quellen der elektronischen Gesundheitsdaten und die Tatsache, dass die elektronischen Gesundheitsdaten im
Rahmen des EHDS gewonnen wurden, offenlegen.

(5)  Unbeschadet des Absatzes 2 unterrichten die Gesundheitsdatennutzer die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten tiber
alle wesentlichen Befunde in Bezug auf die Gesundheit der natiirlichen Person, deren Daten in dem Datensatz enthalten
sind.

(6)  Die Gesundheitsdatennutzer arbeiten mit den Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten zusammen, wenn diese ihre
Aufgaben wahrnehmen.
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Artikel 62
Gebiihren

(1)  Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, einschlieflich des Zugangsdiensts der Union fur Gesundheitsdaten oder
vertrauenswiirdigen Gesundheitsdateninhabern im Sinne von Artikel 72, konnen Gebithren fur die Bereitstellung
elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Sekundarnutzung erheben.

Die Gebithren miissen in einem angemessenen Verhiltnis zu den Kosten fiir die Bereitstellung der Daten stehen und diirfen
den Wettbewerb nicht einschranken.

Die Gebithren miissen die Gesamtheit oder einen Teil der Kosten im Zusammenhang mit dem Verfahren zur Bewertung
eines Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder einer Gesundheitsdatenanfrage, zur Erteilung, Verweigerung oder
Anderung einer Datengenehmigung geméf den Artikeln 67 und 68 oder zur Antwort auf eine Gesundheitsdatenanfrage
gemifS Artikel 69, einschlieflich der Kosten im Zusammenhang mit der Konsolidierung, Aufbereitung, Pseudonymisierung,
Anonymisierung und Bereitstellung der elektronischen Gesundheitsdaten, decken.

Die Mitgliedstaaten konnen fiir bestimmte Arten von Gesundheitsdatennutzern mit Sitz in der Union, wie offentliche Stellen
oder Organe, Einrichtungen und sonstige Stellen der Union und Einrichtungen mit einem gesetzlichen Auftrag im Bereich
der offentlichen Gesundheit, Forscher an Universitdten oder Kleinstunternehmen, ermifigte Gebiihren festlegen.

(2)  Diein Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Gebithren konnen einen Ausgleich fir die Kosten umfassen, die
dem Gesundheitsdateninhaber fiir die Zusammenstellung und Aufbereitung der elektronischen Gesundheitsdaten entstehen,
die fiir die Sekundirnutzung zur Verfiigung gestellt werden sollen. In diesen Fillen muss der Gesundheitsdateninhaber der
Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten eine Schitzung dieser Kosten vorlegen. Handelt es sich bei dem Gesundheitsdaten-
inhaber um eine offentliche Stelle, findet Artikel 6 der Verordnung (EU) 2022/868 keine Anwendung. Der Teil der
Gebithren, der mit den Kosten des Gesundheitsdateninhabers zusammenhingt, wird dem Gesundheitsdateninhaber
ausgezahlt.

(3)  Alle Gebiihren, die Gesundheitsdatennutzern gemif$ diesem Artikel in Rechnung gestellt werden, miissen transparent
und diskriminierungsfrei sein.

(4)  Einigen sich Gesundheitsdateninhaber und Gesundheitsdatennutzer nicht innerhalb eines Monats nach Erteilung der
Datengenehmigung auf die Hohe der Gebiihren, so kann die Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten die Gebiihren proportional
zu den Kosten der Bereitstellung elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Sekundarnutzung festsetzen. Sind Gesundheits-
dateninhaber oder Gesundheitsdatennutzer mit der von der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten festgesetzten Gebiihr nicht
einverstanden, so haben sie Zugang zu den Streitbeilegungsstellen gemafl Artikel 10 der Verordnung (EU) 2023/2854.

(5) Bevor die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten eine Datengenehmigung gemifl Artikel 68 erteilt oder eine
Datenanfrage gemdfd Artikel 69 beantwortet, informiert sie den Antragsteller fiir Gesundheitsdaten iiber die geschitzten
Gebithren. Der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten wird tiber die Moglichkeit informiert, den Antrag auf Zugang zu
Gesundheitsdaten oder die Gesundheitsdatenanfrage zurtickzuziehen. Zieht der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten seinen
Antrag oder seine Anfrage zuriick, so werden ihm nur die bereits angefallenen Kosten in Rechnung gestellt.

(6) Die Kommission legt im Wege von Durchfithrungsrechtsakten Grundsitze fir die Gebithrenpolitik und die
Gebiihrenstrukturen, einschlieSlich der Abziige fiir die in Absatz 1 Unterabsatz 4 des vorliegenden Artikels genannten
Stellen, fest, um die Kohdrenz und Transparenz zwischen den Mitgliedstaaten beziiglich dieser Gebithrenpolitik und
Gebiithrenstrukturen zu fordern. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemifd dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.

Artikel 63

Durchsetzung durch die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten

(1) Bei der Wahrnehmung ihrer Beobachtungs- und Aufsichtsaufgaben gemidfl Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer ii
haben die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten das Recht, von den Gesundheitsdatennutzern und Gesundheitsdatenin-
habern alle erforderlichen Informationen anzufordern und zu erhalten, um die Einhaltung dieses Kapitels zu tiberpriifen.

(2)  Stellen die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten fest, dass ein Gesundheitsdatennutzer oder ein Gesundheitsdaten-
inhaber die Anforderungen dieses Kapitels nicht erfullt, so teilen sie dies dem Gesundheitsdatennutzer oder
Gesundheitsdateninhaber unverziiglich mit und ergreifen geeignete Mafnahmen. Die betreffende Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten gibt dem betreffenden Gesundheitsdatennutzer oder Gesundheitsdateninhaber Gelegenheit, innerhalb
einer angemessenen Frist, die vier Wochen nicht tiberschreiten darf, Stellung zu nehmen.

Betrifft die Feststellung der Nichtkonformitit einen moglichen Versto gegen die Verordnung (EU) 2016/679, so
unterrichtet die betreffende Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten unverziglich die Aufsichtsbehorden gemif§ jener
Verordnung und tibermittelt ihnen alle relevanten Informationen zu dieser Feststellung.
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(3)  Im Hinblick auf die Nichtkonformitit eines Gesundheitsdatennutzers sind die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten
befugt, die gemafd Artikel 68 erteilte Datengenchmigung zu widerrufen und die betroffene Verarbeitung von elektronischen
Gesundheitsdaten durch den Gesundheitsdatennutzer unverziiglich zu stoppen, und sie ergreifen geeignete und
verhiltnismafige Mafnahmen, um eine konforme Verarbeitung durch die Gesundheitsdatennutzer sicherzustellen.

Im Rahmen solcher Durchsetzungsmaffnahmen konnen die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten gegebenenfalls auch den
betreffenden Gesundheitsdatennutzer im Einklang mit dem nationalen Recht von jeglichem Zugang zu elektronischen
Gesundheitsdaten im Rahmen des EHDS im Zusammenhang mit der Sekunddrnutzung fiir einen Zeitraum von bis zu fiinf
Jahren ausschlieBen oder Verfahren fiir einen solchen Ausschluss einleiten.

(4)  Bei Nichtkonformitit von Gesundheitsdateninhabern in Fillen, in denen ein Gesundheitsdateninhaber den
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten elektronische Gesundheitsdaten mit der eindeutigen Absicht vorenthalt, die Nutzung
elektronischer Gesundheitsdaten zu behindern, oder die in Artikel 60 Absatz 2 festgelegten Fristen nicht einhilt, ist die
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten befugt, gegen den Gesundheitsdateninhaber fiir jeden Tag des Verzugs ein Zwangsgeld
zu verhdngen, das transparent und verhaltnismaflig sein muss. Die Hohe der GeldbufSen wird von der Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten im Einklang mit dem nationalen Recht festgelegt. Bei wiederholten Verstofen des Gesundheitsdaten-
inhabers gegen die Verpflichtung zur Zusammenarbeit mit der Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten kann diese Stelle den
betreffenden Gesundheitsdateninhaber fiir einen Zeitraum von bis zu fiinf Jahren von der Einreichung von Antrdgen auf
Zugang zu Gesundheitsdaten gemaf8 diesem Kapitel ausschlieen oder ein Verfahren zu dessen Ausschluss nach nationalem
Recht einleiten. Wihrend des Ausschlusszeitraums ist der Gesundheitsdateninhaber gegebenenfalls weiterhin verpflichtet,
Daten gemifl diesem Kapitel zugdnglich zu machen.

(5) Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten teilen dem betroffenen Gesundheitsdatennutzer oder Gesundheitsdaten-
inhaber unverziiglich die gemaff den Absitzen 3 und 4 ergriffenen Durchsetzungsmafnahmen und die Griinde dafiir mit
und setzen dem Gesundheitsdatennutzer oder Gesundheitsdateninhaber eine angemessene Frist, damit er den Manahmen
nachkommen kann.

(6)  Alle Durchsetzungsmafinahmen, die von der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten gemifs Absatz 3 ergriffen werden,
werden den anderen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten iiber das in Absatz 7 genannte IT-Instrument mitgeteilt. Die
Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten konnen diese Informationen auf ihren Websites offentlich verfiigbar machen.

(7)  Die Kommission legt im Wege von Durchfithrungsrechtsakten die Architektur eines IT-Instruments als Teil der in
Artikel 75 genannten HealthData@EU-Infrastruktur fest, das darauf abzielt, die in diesem Artikel genannten
Durchsetzungsmafinahmen, insbesondere Zwangsgelder, den Widerruf von Datengenehmigungen und Ausschliisse zu
unterstiitzen und gegeniiber anderen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten transparent zu machen. Diese Durchfiihrungs-
rechtsakte werden gemdfl dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

(8)  Die Kommission gibt bis zum 26. Mdrz 2032 in enger Zusammenarbeit mit dem EHDS-Ausschuss Leitlinien zu
Durchsetzungsmafinahmen heraus, einschliefSlich Zwangsgeldern und anderen Mafnahmen, die von den Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten zu ergreifen sind.

Artikel 64
Allgemeine Bedingungen fiir die Verhingung von Buflgeldern durch Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten

(1) Jede Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten stellt sicher, dass die Verhingung von Geldbufen gemif diesem Artikel in
Bezug auf VerstofSe nach den Absitzen 4 und 5 in jedem Einzelfall wirksam, verhdltnismafig und abschreckend ist.

(2)  Die Geldbuen werden je nach den Umstinden des Einzelfalls zusitzlich zu den in Artikel 63 Absitze 3 und 4
genannten Durchsetzungsmafnahmen oder anstelle dieser Mafinahmen verhingt. Die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten
entscheiden tiber die Verhingung einer GeldbufSe und iiber deren Hohe und beriicksichtigen in jedem Einzelfall Folgendes:

a) Art, Schwere und Dauer des Verstof3es;
b) ob von anderen zustindigen Behorden wegen desselben VerstofSes bereits Sanktionen oder Buigelder ergriffen wurden;
¢) Vorsitzlichkeit oder Fahrlassigkeit des Verstofes;

d) etwaige Mafnahmen des Gesundheitsdateninhabers oder Gesundheitsdatennutzers, um den verursachten Schaden zu
mindern;

e) den Grad der Verantwortung des Gesundheitsdatennutzers unter Beriicksichtigung der von dem Gesundheitsdatennutzer
gemdfl Artikel 67 Absatz 2 Buchstabe g und Artikel 67 Absatz 4 getroffenen technischen und organisatorischen
Mafnahmen;

f) etwaige einschldgige frithere Verstofe des Gesundheitsdateninhabers oder Gesundheitsdatennutzers;

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj 67/96



DE ABL L vom 5.3.2025

g) das Ausmafl der Zusammenarbeit des Gesundheitsdateninhabers oder des Gesundheitsdatennutzers mit der
Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten im Hinblick auf das Abstellen des Verstofles und das Abmildern seiner moglichen
nachteiligen Auswirkungen;

h) die Art und Weise, wie die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten auf den Verstof aufmerksam wurde, insbesondere ob und
in welchem Umfang der Gesundheitsdatennutzer ihr den Verstof§ gemeldet hat;

i) die Einhaltung jeglicher in Artikel 63 Absitze 3 und 4 genannter Durchsetzungsmafinahmen, die gegen den
Verantwortlichen oder den Auftragsverarbeiter in Bezug auf denselben Gegenstand bereits angeordnet wurden;

j) jegliche anderen erschwerenden oder mildernden Umstinde im jeweiligen Fall, wie etwa unmittelbar oder mittelbar
durch den Verstof§ erlangte finanzielle Vorteile oder vermiedene Verluste.

(3)  Verstofst ein Gesundheitsdateninhaber oder ein Gesundheitsdatennutzer vorsitzlich oder fahrlissig bei der gleichen
oder einer verbundenen Datengenchmigung oder Gesundheitsdatenanfrage gegen mehrere Bestimmungen dieser
Verordnung, so darf der Gesamtbetrag der GeldbufSe den fur den schwersten Verstof festgelegten Betrag nicht iibersteigen.

(4)  Im Einklang mit Absatz 2 des vorliegenden Artikels werden Verstoffe gegen die Pflichten des Gesundheitsdaten-
inhabers oder Gesundheitsdatennutzers gemif$ Artikel 60 und Artikel 61 Absitze 1, 5 und 6 mit GeldbuSen von hochstens
10000 000 EUR oder im Falle eines Unternehmens von hochstens 2 % seines gesamten weltweiten Jahresumsatzes des
vorangegangenen Geschiftsjahres geahndet, je nachdem, welcher Betrag hoher ist.

(5)  Im Einklang mit Absatz 2 werden bei den folgenden VerstofSen Geldbuflen von hochstens 20 000 000 EUR oder, im
Fall eines Unternehmens, von hochstens 4 % seines gesamten weltweit erzielten Jahresumsatzes des vorangegangenen
Geschiftsjahrs verhdngt, je nachdem, welcher der Betrdge hoher ist:

a) Gesundheitsdatennutzer, die aufgrund einer gemafl Artikel 68 erteilten Datengenehmigung erhaltene elektronische
Gesundheitsdaten fiir die in Artikel 54 genannten Zwecke verarbeiten;

b) Gesundheitsdatennutzer, die personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten aus sicheren Verarbeitungsumgebungen
extrahieren;

¢) Re-Identifizierungoder Versuch der Re-Identifizierung von natiirlichen Personen, auf die sich die personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten beziehen, die der Gesundheitsdatennutzer auf der Grundlage einer Datengenchmigung
oder einer Gesundheitsdatenanfrage gemif8 Artikel 61 Absatz 3 erhalten haben;

d) die Nichtkonformitdt mit ergriffenen Durchsetzungsmaflnahmen der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten im Sinne von
Artikel 63 Absidtze 3 und 4.

(6)  Unbeschadet der Befugnisse der Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten gemif8 Artikel 63 kann jeder Mitgliedstaat
festlegen, ob und inwieweit gegen Behorden und offentliche Einrichtungen mit Sitz in diesem Mitgliedstaat GeldbufSen
verhdngt werden konnen.

(7)  Die Ausiibung der Befugnisse einer Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten nach diesem Artikel unterliegt angemessenen
Verfahrensgarantien im Einklang mit dem Unionsrecht und dem nationalen Recht, einschlieflich wirksamer Rechtsbehelfe
und ordnungsgemafler Verfahren.

(8)  Sieht die Rechtsordnung eines Mitgliedstaats keine Geldbuflen vor, kann dieser Artikel in einer Weise angewandt
werden, die im Einklang mit seinem nationalen Rechtsrahmen sicherstellt, dass diese Rechtsbehelfe wirksam sind und die
gleiche Wirkung haben, wie die von den Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten verhingten Geldbufen. In jedem Fall miissen
die verhingten GeldbufSen wirksam, verhiltnismafSig und abschreckend sein. Der betreffende Mitgliedstaat unterrichtet die
Kommission tiber die Bestimmungen der Rechtsakte, die er gemif$ diesem Absatz erldsst, bis zum 26. Mirz 2029 sowie
unverziiglich iiber jeden spiteren Rechtsakt, der eine solche Bestimmung dndert, oder jede spitere Anderung, die sie
betrifft.

Artikel 65
Beziehung zu den Aufsichtsbehérden gemif§ der Verordnung (EU) 2016/679

Die fiir die Uberwachung und Durchsetzung der Anwendung der Verordnung (EU) 2016/679 zustindige(n) Aufsichts-
behorde(n) ist bzw. sind auch fiir die Uberwachung und Durchsetzung der Anwendung des Rechts zum Widerspruch gegen
die Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Sekunddrnutzung gemiafl Artikel 71
zustindig. Diese Aufsichtsbehorden sind befugt, Geldbufen bis zu der in Artikel 83 der Verordnung (EU) 2016/679
genannten Hohe zu verhingen.
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Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Aufsichtsbehorden und die in Artikel 55 der vorliegenden Verordnung
genannten Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten arbeiten gegebenenfalls bei der Durchsetzung der vorliegenden Verordnung
im Rahmen ihrer jeweiligen Zustindigkeiten zusammen. Die einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/679
finden sinngemiff Anwendung.

ABSCHNITT 3

Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Sekundirnutzung

Artikel 66

Datenminimierung und Zweckbindung

(1)  Wenn Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten einen Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten erhalten, stellen sie sicher,
dass der Zugang nur zu denjenigen elektronischen Gesundheitsdaten gewihrt wird, die angemessen, erheblich und auf das
fur denjenigen Verarbeitungszweck notwendige Mafl beschrankt sind, den der Gesundheitsdatennutzer im Antrag auf
Zugang zu Gesundheitsdatenzugang angegeben hat und der mit der gemifl Artikel 68 erteilten Datengenchmigung
tibereinstimmt.

(2)  Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten stellen elektronische Gesundheitsdaten in einem anonymisierten Format
zur Verfiigung, wenn der Zweck der Verarbeitung durch den Gesundheitsdatennutzer mit diesen Daten erreicht werden
kann, wobei die vom Gesundheitsdatennutzer angegebenen Informationen beriicksichtigt werden.

(3)  Hat der Gesundheitsdatennutzer gemif$ Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe ¢ hinreichend begriindet, dass der Zweck der
Verarbeitung nicht mit anonymisierten Daten erreicht werden kann, so gewihren die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten
Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten in einem pseudonymisierten Format. Die Informationen, die erforderlich sind,
um die Pseudonymisierung riickgingig zu machen, stehen nur der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten oder einer Stelle zur
Verfiigung, die nach nationalem Recht als vertrauenswiirdiger Dritter fungiert.

Artikel 67

Antrige auf Zugang zu Gesundheitsdaten

(1)  Eine natiirliche oder juristische Person kann bei einer Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten einen Antrag auf Zugang
zu Gesundheitsdaten zu den in Artikel 53 Absatz 1 genannten Zwecken stellen.

(2)  Der Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten muss Folgendes enthalten:

a) die Identitit des Antragstellers fiir Gesundheitsdaten, eine Beschreibung der beruflichen Funktionen und Tatigkeiten des
Antragstellers fiir Gesundheitsdaten, einschliefSlich der Identitdt der natiirlichen Personen, die Zugang zu elektronischen
Gesundheitsdaten hitten, wiirde eine Datengenchmigung erteilt; der Antragsteller fur Gesundheitsdaten teilt der
Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten jegliche Aktualisierung der Liste der natiirlichen Personen mit;

b) die in Artikel 53 Absatz 1 genannten Zwecke, fur die der Datenzugang beantragt wird;
¢) eine ausfithrliche Erlduterung der beabsichtigten Nutzung der elektronischen Gesundheitsdaten und des erwarteten

Nutzens im Zusammenhang mit dieser Nutzung und wie dieser Nutzen zu den in Artikel 53 Absatz 1 genannten
Zwecken beitragen wiirde;

&

eine Beschreibung der angeforderten elektronischen Gesundheitsdaten, einschliefSlich ihres Umfangs und des von ihnen
umfassten Zeitraums, ihres Formats, ihrer Quellen, und, wenn moglich, der geografischen Abdeckung, wenn solche
Daten von Gesundheitsdateninhabern in mehreren Mitgliedstaaten oder von befugten Teilnehmern der in Artikel 75
genannten HealthData@EU angefordert werden;

e) eine Beschreibung, die erklirt, ob die elektronischen Gesundheitsdaten in pseudonymisierter oder anonymisierter Form
zur Verfugung gestellt werden miissen; im Falle einer pseudonymisierten Form eine Begriindung, warum die
Verarbeitung nicht mit anonymisierten Daten erfolgen kann;

f) wenn der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten beabsichtigt, bereits im Besitz dieses Antragstellers fiir Gesundheitsdaten
befindliche Datensitze in die sichere Verarbeitungsumgebung zu iiberfithren, eine Beschreibung dieser Datensitze;

eine Beschreibung der Schutzmafnahmen, die in einem angemessenen Verhaltnis zu den Risiken stehen miissen und
vorgesehen sind, um jeglichen Missbrauch der elektronischen Gesundheitsdaten zu verhindern sowie die Rechte und
Interessen des Gesundheitsdateninhabers und der betroffenen natiirlichen Personen zu schiitzen, einschlieflich der
Verhinderung einer Re-Identifizierung natiirlicher Personen aus dem Datensatz;

©
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h) eine begriindete Angabe des Zeitraums, in dem die elektronischen Gesundheitsdaten fir die Verarbeitung in einer
sicheren Verarbeitungsumgebung benétigt werden;

i) eine Beschreibung der fiir eine sichere Verarbeitungsumgebung erforderlichen Instrumente und Rechenressourcen;

j) gegebenenfalls Informationen iiber jegliche nach nationalem Recht erforderliche Bewertung der ethischen Aspekte der
Verarbeitung, die an die Stelle einer eigenen Ethikbewertung durch den Antragsteller fiir Gesundheitsdaten treten kann;

k) wenn der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten eine Ausnahme nach Artikel 71 Absatz 4 in Anspruch nehmen maochte,
die nach nationalem Recht erforderliche Begriindung gemiff dem genannten Artikel.

(3)  Beantragt ein Antragsteller fiir Gesundheitsdaten Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten von Gesundheits-
dateninhabern, die in mehr als einem Mitgliedstaat niedergelassen sind, oder von den einschligigen befugten Teilnehmern
der Artikel 75 genannten HealthData@EU, so stellt er einen einzigen Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten iiber die
Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten des Mitgliedstaats, in dem sich die Hauptniederlassung des Antragsteller fiir
Gesundheitsdaten befindet, iiber die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten des Mitgliedstaats, in dem einer dieser
Gesundheitsdateninhaber niedergelassen ist, oder iiber die von der Kommission in der in Artikel 75 genannten
HealthData@EU bereitgestellten Dienste. Der Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten wird automatisch an die
einschldgigen befugten Teilnehmer von HealthData@EU und die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten der Mitgliedstaaten
weitergeleitet, in denen die im Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten genannten Gesundheitsdateninhaber niedergelassen
sind.

(4)  Beantragt der Antragsteller fir Gesundheitsdaten Zugang zu personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten in
einem pseudonymisierten Format, so hat er zusammen mit dem Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten eine
Beschreibung, wie bei der Verarbeitung das geltende Unionsrecht und das nationale Recht zum Datenschutz und zum
Schutz der Privatsphire, insbesondere die Verordnung (EU) 2016/679 und insbesondere Artikel 6 Absatz 1, befolgt
wiirden, vorzulegen.

(5) Die offentlichen Stellen und die Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union stellen dieselben
Informationen zur Verfiigung, wie nach den Absitzen 2 und 4 vorgeschen — mit Ausnahme von Absatz 2 Buchstabe h, an
deren Stelle sie Informationen iiber den Zeitraum tibermitteln, in dem der Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten
erfolgen kann, die Haufigkeit dieses Zugangs oder die Haufigkeit der Datenaktualisierungen.

Artikel 68
Datengenehmigung

(1)  Fur die Gewdhrung des Zugangs zu elektronischen Gesundheitsdaten priifen die Zugangsstellen fiir Gesundheits-
daten, ob alle folgenden Kriterien erfiillt sind:

a) die im Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten beschriebenen Zwecke entsprechen einem oder mehreren der in
Artikel 53 Absatz 1 bestimmten Zwecke;

b) die angeforderten Daten sind in Bezug auf die im Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten beschriebenen Zwecke
erforderlich, angemessen und verhiltnismafSig, wobei die Anforderungen an Datenminimierung und Zweckbindung
nach Artikel 66 beriicksichtigt werden;

¢) die Verarbeitung steht im Einklang mit Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/679, und es ist — im Falle
pseudonymisierter Daten — hinreichend begriindet, dass der Zweck nicht mit anonymisierten Daten erreicht werden
kann;

d) der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten ist im Hinblick auf die Zweckbestimmungen der Datennutzung qualifiziert und
verfiigt tiber angemessenes Fachwissen, einschlieSlich beruflicher Qualifikationen in den Bereichen Gesundheits-
versorgung, Pflege, 6ffentliche Gesundheit oder Forschung, im Einklang mit ethischen Standards und den geltenden
Rechts- und Verwaltungsvorschriften;

e) der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten weist ausreichende technische und organisatorische Mafnahmen nach, um den
Missbrauch der elektronischen Gesundheitsdaten zu verhindern und die Rechte und Interessen des Gesundheitsdaten-
inhabers und der betroffenen natiirlichen Personen zu schiitzen;

f) die Informationen iiber die in Artikel 67 Absatz 2 Buchstabe j genannte Bewertung der ethischen Aspekte der
Verarbeitung stehen — soweit zutreffend — im Einklang mit dem nationalen Recht;

g) wenn der Antragsteller fir Gesundheitsdaten von einer Ausnahme nach Artikel 71 Absatz 4 Gebrauch machen mochte:
die dafur nach dem nationalen Recht gemafs diesem Artikel erforderliche Begriindung wurde gegeben;
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h) alle anderen Anforderungen dieses Kapitels werden vom Antragsteller fiir Gesundheitsdaten fiir Gesundheitsdaten erfiillt.
(2)  Die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten beriicksichtigt ferner Folgendes:

a) Risiken fiir die nationale Verteidigung, die Sicherheit, die offentliche Sicherheit und die 6ffentliche Ordnung;

b) das Risiko der Untergrabung der Vertraulichkeit der Daten in staatlichen Datenbanken von Regulierungsbehorden;

(3)  Kommt die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten zu dem Schluss, dass die Anforderungen in Absatz 1 erfillt sind und
die in Absatz 2 genannten Risiken hinreichend gemindert sind, gewahrt die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten Zugang zu
elektronischen Gesundheitsdaten, indem sie eine Datengenehmigung erteilt. Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten
lehnen jeden Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten ab, wenn die Anforderungen dieses Kapitels nicht erfillt sind.

Wenn die Anforderungen fiir die Erteilung einer Datengenehmigung nicht erfiillt sind, aber die Anforderungen fur die
Ubermittlung einer Antwort in einem anonymisierten statistischen Format gemdf Artikel 69 erfiillt sind, kann die
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten beschliefen, diese Antwort zu iibermitteln, vorausgesetzt dass diese Antwort die
Risiken mindern wiirde und, wenn der Zweck des Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten auf diese Weise erfiillt werden
kann, dass der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten zustimmt, eine Antwort in einem anonymisierten statistischen Format
nach Artikel 69 zu erhalten.

(4)  Abweichend von der Verordnung (EU) 2022/868 erteilt oder verweigert die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten eine
Datengenehmigung innerhalb von drei Monaten nach Eingang eines vollstindigen Antrags auf Zugang zu Gesundheits-
daten. Stellt die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten fest, dass der Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten unvollstindig ist,
so teilt sie dies dem Antragsteller fiir Gesundheitsdaten mit und gibt ihm die Moglichkeit, diesen Antrag zu
vervollstandigen. Vervollstindigt der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten den Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten nicht
innerhalb von vier Wochen, so wird keine Datengenehmigung erteilt.

Die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten kann die Frist fiir die Antwort auf einen Antrag auf Zugang zu Gesundheits-
datenzugang erforderlichenfalls um drei weitere Monate verlingern, wobei sie die Dringlichkeit und Komplexitit des
Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten und den Umfang der zur Entscheidung vorgelegten Antrdge beriicksichtigt. In
diesem Fall teilt die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten dem Antragsteller fiir Gesundheitsdaten so rasch wie mdglich mit,
dass fiir die Priifung des Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten mehr Zeit benotigt wird, und begriindet die Verzgerung.

(5)  Bei der Bearbeitung eines Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten fur den grenziiberschreitenden Zugang zu
elektronischen Gesundheitsdaten gemifl Artikel 67 Absatz 3 bleiben Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten und die
einschldgigen befugten Teilnehmer der in Artikel 75 genannten HealthData@EU fiir Entscheidungen iiber die Gewadhrung
oder Verweigerung des Zugangs zu elektronischen Gesundheitsdaten in ihrem Zustindigkeitsbereich im Einklang mit
diesem Kapitels verantwortlich.

Die betreffenden Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten und befugten Teilnehmer an HealthData@EU unterrichten einander
iiber ihre Entscheidungen und konnen diese Informationen bei der Entscheidung iiber die Gewahrung oder Verweigerung
des Zugangs zu elektronischen Gesundheitsdaten beriicksichtigen.

Eine von einer betroffenen Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten erteilte Datengenehmigung kann mittels gegenseitiger
Anerkennung von den anderen betroffenen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten ibernommen werden.

(6)  Die Mitgliedstaaten schen ein beschleunigtes Verfahren fiir Antriage auf Zugang zu Gesundheitsdaten fur 6ffentliche
Stellen und Organe, Einrichtungen und sonstige Stellen der Union mit einem gesetzlichen Auftrag im Bereich der
offentlichen Gesundheit vor, wenn die Verarbeitung der elektronischen Gesundheitsdaten fiir die in Artikel 53 Absatz 1
Buchstaben a, b und c festgelegten Zwecke erfolgen soll.

Im Rahmen dieses beschleunigten Verfahrens erteilt oder verweigert die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten eine
Datengenehmigung innerhalb von zwei Monaten nach Eingang eines vollstindigen Antrags auf Zugang zu Gesundheits-
daten. Die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten kann die Frist fiir die Antwort auf einen Antrag auf Zugang zu
Gesundheitsdaten erforderlichenfalls um einen weiteren Monat verlingern.

(7) Nach Erteilung der Datengenehmigung fordert die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten die elektronischen
Gesundheitsdaten unverziiglich beim Gesundheitsdateninhaber an. Die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten stellt dem
Gesundheitsdatennutzer die elektronischen Gesundheitsdaten innerhalb von zwei Monaten nach Erhalt von den
Gesundheitsdateninhabern bereit, es sei denn, die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten gibt an, dass die Daten innerhalb
eines lingeren angegebenen Zeitrahmens bereitzustellen sind.

(8)  Inden in Absatz 5 Unterabsatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Fallen konnen die betroffenen Zugangsstellen
fir Gesundheitsdaten und befugten Teilnehmer von HealthData@EU, die eine Datengenehmigung bzw. eine Zugangs-
erlaubnis erteilt haben, beschliefen, den Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten in der von der Kommission
bereitgestellten sicheren Verarbeitungsumgebung gemafl Artikel 75 Absatz 9 zu ermoglichen.
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(9)  Verweigert die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten die Erteilung einer Datengenehmigung, so begriindet sie dies
gegeniiber dem Antragsteller fur Gesundheitsdaten.

(10)  Erteilt die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten eine Datengenehmigung, so legt sie in dieser Datengenehmigung die
fur den Gesundheitsdatennutzer geltenden allgemeinen Bedingungen fest. Die Datengenchmigung muss Folgendes
enthalten:

a) die Kategorien, die Spezifikation und das Format der von der Datengenchmigung erfassten elektronischen
Gesundheitsdaten, auf die zugegriffen werden soll, einschlieGlich ihrer Quellen, sowie die Angabe, ob auf die
elektronischen Gesundheitsdaten in einem pseudonymisierten Format in der sicheren Verarbeitungsumgebung
zugegriffen wird;

b) eine ausfithrliche Beschreibung des Zwecks, fiir den die elektronischen Gesundheitsdaten bereitgestellt werden;

¢) wenn ein Mechanismus zur Umsetzung einer Ausnahme nach Artikel 71 Absatz 4 vorgesehen und anwendbar ist,
Angaben dazu, ob die Ausnahme angewendet wurde, sowie den Grund fur die entsprechende Entscheidung;

d) die Identitat der befugten Personen, insbesondere des Hauptpriifers mit Recht auf Zugang zu den elektronischen
Gesundheitsdaten in der sicheren Verarbeitungsumgebung;

e) die Giiltigkeitsdauer der Datengenehmigung;

f) Informationen tiber die technischen Merkmale und Instrumente, die dem Gesundheitsdatennutzer in der sicheren
Verarbeitungsumgebung zur Verfiigung stehen;

g) die vom Gesundheitsdatennutzer zu entrichtenden Gebiihren;
h) etwaige besondere Bedingungen.

(11)  Gesundheitsdatennutzer haben das Recht, auf die elektronischen Gesundheitsdaten entsprechend der ihnen auf der
Grundlage dieser Verordnung erteilten Datengenehmigung in einer sicheren Verarbeitungsumgebung zuzugreifen und sie zu
verarbeiten.

(12)  Eine Datengenehmigung wird so lange erteilt, wie es fiir die beantragten Zwecke erforderlich ist, lingstens jedoch
fir zehn Jahre. Diese Frist kann auf Antrag des Gesundheitsdatennutzers auf der Grundlage von Argumenten und
Unterlagen zur Rechtfertigung dieser Verlangerung, die einen Monat vor Ablauf der Datengenehmigung vorzulegen sind,
einmalig um einen Zeitraum von hochstens zehn Jahren verldngert werden. Die Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten kann,
steigende Gebiithren erheben, um den Kosten und Risiken einer Speicherung der elektronischen Gesundheitsdaten tiber
einen ldngeren Zeitraum als den urspriinglichen Zeitraum Rechnung zu tragen. Um diese Kosten und Gebiihren zu senken,
kann die Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten dem Gesundheitsdatennutzer auch vorschlagen, den Datensatz in einem
Speichersystem mit verringerter Kapazitit zu speichern. Solche reduzierten Kapazititen diirfen die Sicherheit des
verarbeiteten Datensatzes nicht beeintrichtigen. Die in der sicheren Verarbeitungsumgebung befindlichen elektronischen
Gesundheitsdaten werden innerhalb von sechs Monaten nach Ablauf der Datengenchmigung geloscht. Auf Antrag des
Gesundheitsdatennutzers kann die Formel fir die Erstellung des angeforderten Datensatzes von der Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten gespeichert werden.

(13)  Muss die Datengenehmigung aktualisiert werden, stellt der Gesundheitsdatennutzer einen Antrag auf Anderung der
Datengenehmigung.

(14)  Die Kommission kann im Wege eines Durchfithrungsrechtsakts ein Logo zur Bekanntmachung des Beitrags des
EHDS entwickeln. Dieser Durchfithrungsrechtsakt wird gemdf dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren
erlassen.

Artikel 69

Gesundheitsdatenanfrage

(1) Der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten kann eine Gesundheitsdatenanfrage fiir die in Artikel 53 genannten Zwecke
vorlegen, und zwar ausschlieflich um eine Antwort in einem anonymisierten statistischen Format zu erhalten. Eine
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten darf eine Gesundheitsdatenanfrage in keinem anderen Format beantworten, und der
Gesundheitsdatennutzer darf keinen Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten erhalten, die fir diese Antwort
verwendet wurden.

(2)  Eine Gesundheitsdatenanfrage gemafs Absatz 1 enthalt folgende Angaben:
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a) die Identitit und eine Beschreibung der beruflichen Funktionen und der Titigkeiten des Antragstellers fiir
Gesundheitsdaten;

b) eine ausfithrliche Erlduterung der beabsichtigten Verwendung der elektronischen Gesundheitsdaten, einschlieflich der in
Artikel 53 Absatz 1 genannten Zwecke, zu denen die Gesundheitsdatenanfrage gestellt wird;

¢) nach Moglichkeit eine Beschreibung der angeforderten elektronischen Gesundheitsdaten, ihres Formats und der Quellen
dieser Daten;

d) eine Beschreibung des statistischen Inhalts;

e) eine Beschreibung der Schutzmafnahmen, die zur Verhinderung eines etwaigen Missbrauchs der angeforderten
elektronischen Gesundheitsdaten vorgesehen sind;

f) eine Beschreibung, wie Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/679 oder Artikel 5 Absatz 1 und Artikel 10
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2018/1725 bei der Verarbeitung befolgt wiirden;

g) wenn der Antragsteller fir Gesundheitsdaten von einer Ausnahme nach Artikel 71 Absatz 4 Gebrauch machen mochte,
die nach dem nationalen Recht erforderliche Begriindung gemifs dem genannten Artikel.

(3)  Die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten priift, ob die Gesundheitsdatenanfrage vollstiandig ist, und beriicksichtigt die
in Artikel 68 Absatz 2 genannten Risiken.

(4)  Die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten priift die Gesundheitsdatenanfrage innerhalb von drei Monaten nach ihrem
Eingang und, wenn moglich, iibermittelt danach dem Gesundheitsdatennutzer die Antwortinnerhalb von weiteren drei
Monaten.

Artikel 70

Muster zur Unterstiitzung des Zugangs zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Sekundirnutzung

Bis zum 26. Mdrz 2027 legt die Kommission im Wege von Durchfithrungsrechtsakten die Muster fiir den Antrag auf
Zugang zu Gesundheitsdaten, die Datengenechmigung und die Gesundheitsdatenanfrage gemafl Artikel 67, 68 bzw. 69 fest.
Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemafl dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifungsverfahren erlassen.

Artikel 71

Recht zum Widerspruch gegen die Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten fiir die
Sekundirnutzung

(1)  Natiirliche Personen haben jederzeit und ohne Angabe von Griinden das Recht zum Widerspruch gegen die
Verarbeitung der sie betreffenden personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten fir die Sekundirnutzung im
Rahmen dieser Verordnung. Die Ausiibung dieses Rechts ist reversibel.

(2)  Die Mitgliedstaaten sehen fiir die Ausiibung des Rechts gemafs Absatz 1 einen barrierefreien und leicht verstindlichen
Mechanismus zum Widerspruch vor, sodass natiirliche Personen ausdriicklich ihren Wunsch duffern kénnen, dass ihre
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten nicht fiir die Sekundirnutzung verarbeitet werden.

(3)  Sobald natiirliche Personen vom Recht zum Widerspruch Gebrauch gemacht haben und wenn sie betreffende
personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten in einem Datensatz identifiziert werden koénnen, diirfen die diese
natiirlichen Personen betreffenden personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten nicht aufgrund von Daten-
genehmigungen oder Datenanfragen, die gemaf8 Artikel 68 erteilt bzw. gemafl Artikel 69 genehmigt wurden, nachdem die
natiirliche Person das Recht zum Widerspruch ausgeiibt hat, zur Verfiigung gestellt oder anderweitig verarbeitet werden.

Die Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten dieser natiirlichen Person fiir die Sekundarnutzung
aufgrund von Datengenehmigungen oder Gesundheitsdatenanfragen, die erteilt oder genehmigt wurden, bevor die
natiirlichen Personen vor dem Recht zum Widerspruch Gebrauch gemacht haben, bleibt von Unterabsatz 1 des
vorliegenden Absatzes unberiihrt.

(4)  Abweichend vom Recht zum Widerspruch gemifl Absatz 1 kann ein Mitgliedstaat nach seinem nationalen Recht
einen Mechanismus vorsehen, um Daten, fir die das Recht zum Widerspruch in Anspruch genommen wurde, zur
Verfiigung zu stellen, sofern alle folgenden Bedingungen erfiillt sind:

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj 73/96



DE ABL L vom 5.3.2025

a) Der Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder die Gesundheitsdatenanfrage wird von einer 6ffentlichen Stelle oder
einem Organ, einer Einrichtung oder einer sonstigen Stelle der Union, die mit der Wahrnehmung von Aufgaben im
Bereich der offentlichen Gesundheit betraut ist, oder von einer anderen Organisation gestellt, die mit der Wahrnehmung
von oOffentlichen Aufgaben im Bereich der offentlichen Gesundheit betraut ist oder im Namen oder im Auftrag einer
Behorde handelt, und die Verarbeitung dieser Daten ist fiir einen der folgenden Zwecke erforderlich:

i) fiir die in Artikel 53 Absatz 1 Buchstaben a, b und c aufgefithrten Zwecke;
ii) fiir wissenschaftliche Forschung aus wichtigen Griinden des offentlichen Interesses.

b) Diese Daten konnen nicht rechtzeitig und wirksam unter gleichwertigen Bedingungen auf anderem Wege erhalten
werden.

¢) Der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten hat die Begriindung gemif Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe g oder Artikel 69
Absatz 2 Buchstabe g vorgelegt.

Das nationale Recht, das einen solchen Mechanismus vorsieht, hat spezifische und geeignete Mafinahmen zum Schutz der
Grundrechte und der personenbezogenen Daten natiirlicher Personen vorzusehen.

Hat ein Mitgliedstaat in seinem nationalen Recht die Moglichkeit vorgesehen, Datenzugang zu beantragen, bei denen ein
Recht zum Widerspruch ausgeiibt wurde, und sind die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten Kriterien
erfiillt, so konnen diese Daten bei der Wahrnehmung von Aufgaben gemaf8 Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe a, Ziffern i und
iii, und Buchstabe b eingeschlossen werden.

(5)  Die Vorschriften zu jeglichem in Absatz 4 vorgesehenen Mechanismus zur Umsetzung von Ausnahmen haben den
Wesensgehalt der Grundrechte und Grundfreiheiten zu achten und in einer demokratischen Gesellschaft eine notwendige
und verhéltnismafige Mafinahme darzustellen, um das offentliche Interesse im Bereich rechtmafiger wissenschaftlicher und
gesellschaftlicher Ziele zu verwirklichen.

(6)  Jede Verarbeitung, die nach einem in Absatz 4 des vorliegenden Artikels vorgesehenen Mechanismus zur Umsetzung
von Ausnahmen vorgenommen wird, hat den Anforderungen dieses Kapitels, insbesondere dem Verbot der
Re-Identifizierung oder des Versuchs der Re-Identifizierung natiirlicher Personen gemidfl Artikel 61 Absatz 3, zu
entsprechen. Jede gesetzgeberische MafSnahme, die einen in Absatz 4 des vorliegenden Artikels genannten Mechanismus im
nationalen Recht vorsieht, hat besondere Bestimmungen iiber die Sicherheit und den Schutz der Rechte natiirlicher
Personen zu enthalten.

(7) ~ Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die Bestimmungen ihres nationalen Rechts, die sie gemdfl Absatz 4
erlassen, sowie alle spateren diesbeziiglichen Anderungen unverziiglich mit.

(8)  Erfordern die Zwecke der Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten durch einen Gesund-
heitsdateninhaber die Identifizierung einer betroffenen Person durch den Verantwortlichen nicht oder nicht mehr, so darf
dieser Gesundheitsdateninhaber nicht verpflichtet werden, zusitzliche Informationen zur Identifizierung der betroffenen
Person ausschlieflich zum Zweck der Einhaltung des Rechts zum Widerspruch nach diesem Artikel aufzubewahren, zu
erwerben oder zu verarbeiten.

Artikel 72

Vereinfachtes Verfahren fiir den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten eines vertrauenswiirdigen
Gesundheitsdateninhabers

(1) Erhilt eine Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten einen Antrag auf Gesundheitsdatenzugang gemafS Artikel 67 oder
eine Gesundheitsdatenanfrage gemaf$ Artikel 69, der bzw. die sich nur auf elektronische Gesundheitsdaten erstreckt, die von
einem gemifs Absatz 2 des vorliegenden Artikels benannten vertrauenswiirdigen Gesundheitsdateninhabers gehalten
werden, so findet das Verfahren gemdfl den Absitze 4 bis 6 des vorliegenden Artikels Anwendung.

(2)  Die Mitgliedstaaten konnen ein Verfahren festlegen, nach dem Gesundheitsdateninhaber die Benennung als
vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber beantragen konnen, sofern die Gesundheitsdateninhaber folgende Bedingun-

gen erfullen:

a) sie konnen iiber eine sichere Verarbeitungsumgebung, die den Anforderungen von Artikel 73 entspricht, Zugang zu
Gesundheitsdaten gewihren;

b) sie verfugen tiber das erforderliche Fachwissen, um Antridge auf Zugang zu Gesundheitsdaten und Gesundheitsdaten-
anfragen zu priifen;

¢) sie bieten die erforderlichen Garantien, um die Einhaltung dieser Verordnung zu gewahrleisten.
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Die Mitgliedstaaten benennen nach einer Priifung der Erfiillung dieser Bedingungen durch die einschldgigen Zugangsstelle
fur Gesundheitsdaten vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber.

Die Mitgliedstaaten richten ein Verfahren ein, mit dem regelmiflig wberpriift wird, ob der vertrauenswiirdige
Gesundheitsdateninhaber diese Bedingungen weiterhin erfillt.

Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten geben die vertrauenswiirdigen Gesundheitsdateninhaber in dem in Artikel 77
genannten Datensatzkatalog an.

(3)  Antrige auf Zugang zu Gesundheitsdaten und Gesundheitsdatenanfragen gemif Absatz 1 werden bei der
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten eingereicht, die sie an den einschldgigen vertrauenswiirdigen Gesundheitsdateninhaber
weiterleiten kann.

(4)  Nach Eingang eines Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder einer Gesundheitsdatenanfrage gemifl Absatz 3
des vorliegenden Artikels priift der vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber den Antrag auf Zugang zu Gesundheits-
daten bzw. die Gesundheitsdatenanfrage anhand der in Artikel 68 Absdtze 1 und 2 bzw. der in Artikel 69 Absitze 2 und 3
aufgefithrten Kriterien.

(5)  Der vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber iibermittelt die von ihm gemifs Absatz 4 durchgefiihrte Priifung
einhergehend mit einem Vorschlag fiir eine Entscheidung an die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten innerhalb von zwei
Monaten nach Erhalt des Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder der Gesundheitsdatenanfrage von der Zugangsstelle
fir Gesundheitsdaten. Innerhalb von zwei Monaten nach Erhalt der Priifung entscheidet die Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten iiber den Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder die Gesundheitsdatenanfrage. Die Zugangsstelle
fur Gesundheitsdaten ist nicht an den Vorschlag des vertrauenswiirdigen Gesundheitsdateninhabers gebunden.

(6)  Nach der Entscheidung der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten, die Datengenchmigung zu erteilen oder der
Gesundheitsdatenanfrage zu genehmigen, nimmt der vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber die in Artikel 57
Absatz 1 Buchstabe a Ziffer i und Buchstabe b genannten Aufgaben wahr.

(7)  Der in Artikel 56 genannte Zugangsdienst der Union fiir Gesundheitsdaten kann Gesundheitsdateninhaber, bei denen
es sich um Organe, Einrichtungen oder sonstige Stellen der Union handelt, die die in Absatz 2 Unterabsatz 1 Buchstaben a,
b und ¢ des vorliegenden Artikels genannten Bedingungen erfullen, als vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber
benennen. In diesem Fall finden Absatz 2 Unterabsitze 3 und 4 und die Absitze 3 bis 6 des vorliegenden Artikels
entsprechend Anwendung.

Artikel 73

Sichere Verarbeitungsumgebung

(1)  Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten gewihren den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten aufgrund einer
Datengenehmigung nur iiber eine sichere Verarbeitungsumgebung, die technischen und organisatorischen Mafnahmen
sowie Sicherheits- und Interoperabilititsanforderungen unterliegt. Bei einer sicheren Verarbeitungsumgebung werden
insbesondere die folgenden Sicherheitsmafinahmen eingehalten:

a) Begrenzung des Zugangs zur sicheren Verarbeitungsumgebung auf befugte natiirliche Personen, die in der gemaf§
Artikel 68 erteilten Datengenehmigung aufgefiihrt sind;

b) Minimisierung des Risikos unbefugten Lesens, Kopierens, Anderns oder Entfernens elektronischer Gesundheitsdaten, die
in der sicheren Verarbeitungsumgebung gehostet werden, durch dem Stand der Technik entsprechende technische und
organisatorische Mafdnahmen;

¢) Beschrinkung der Eingabe elektronischer Gesundheitsdaten und der Inspektion, Anderung oder Loschung elektronischer
Gesundheitsdaten in der sicheren Verarbeitungsumgebung auf eine begrenzte Zahl befugter identifizierbarer Personen;

d) Sicherstellung, mittels einer personlichen und eindeutigen Nutzerkennung und vertraulicher Zugriffsverfahren, dass
Gesundheitsdatennutzer ausschlieBlich auf die von ihrer Datengenehmigung erfassten Daten zugreifen konnen;

e) Fithrung identifizierbarer Protokolle iiber den Zugang zur und die Tatigkeiten in der sicheren Verarbeitungsumgebung
fur den Zeitraum, der fur die Verifizierung und Uberpriifung aller Verarbeitungsvorginge in dieser Umgebung
erforderlich ist; die Protokolle iiber den Zugang werden mindestens ein Jahr lang aufbewahrt;

f) Sicherstellung der Befolgung und Uberwachung der in diesem Absatz genannten Sicherheitsmanahmen, um potenzielle
Sicherheitsbedrohungen zu mindern.
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(2)  Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten stellen sicher, dass elektronische Gesundheitsdaten von Gesundheitsdaten-
inhabern in dem durch die Datengenehmigung festgelegten Format von diesen Gesundheitsdateninhabern hochgeladen und
vom Gesundheitsdatennutzer in einer sicheren Verarbeitungsumgebung abgerufen werden konnen.

Die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten iiberpriifen die in einer Download-Anfrage enthaltenen elektronischen
Gesundheitsdaten, um sicherzustellen, dass die Gesundheitsdatennutzer nur in der Lage sind, nicht personenbezogene
elektronische Gesundheitsdaten, einschlieflich elektronischer Gesundheitsdaten in einem anonymisierten statistischen
Format, aus der sicheren Verarbeitungsumgebung herunterzuladen.

(3) Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sorgen dafiir, dass regelmifig Audits der sicheren Verarbeitungs-
umgebungen durchgefithrt werden, auch durch Dritte, und ergreifen Abhilfemafinahmen fiir alle durch diese Audits in den
sicheren Verarbeitungsumgebungen festgestellten Mangel, Risiken oder Schwachstellen.

(4)  Werden von anerkannten datenaltruistischen Organisationen gemifl Kapitel IV der Verordnung (EU) 2022/868
personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten unter Verwendung einer sicheren Verarbeitungsumgebung verarbeitet,
erfilllen diese Umgebungen auch die in Absatz 1 Buchstaben a bis f des vorliegenden Artikels festgelegten
Sicherheitsmafinahmen.

(5)  Bis zum 26. Mérz 2027 legt die Kommission im Wege von Durchfithrungsrechtsakten die technischen und
organisatorischen Anforderungen sowie die Anforderungen an die Informationssicherheit, die Vertraulichkeit, den
Datenschutz und die Interoperabilitit der sicheren Verarbeitungsumgebungen fest, auch in Bezug auf die technischen
Merkmale und Instrumente, die dem Gesundheitsdatennutzer in den sicheren Verarbeitungsumgebungen zur Verfiigung
stehen. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemdfl dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 74

Verantwortlichkeit

(1)  Der Gesundheitsdateninhaber gilt als Verantwortlicher fur die Bereitstellung der gemdfl Artikel 60 Absatz 1
angeforderten personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten an die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten.

Die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten gilt als Verantwortliche fiir die Verarbeitung der personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten, wenn sie ihre Aufgaben gemidf dieser Verordnung erfullt.

Ungeachtet Unterabsatz 2 des vorliegenden Absatzes gilt die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten als Auftragsverarbeiter fiir
den Gesundheitsdatennutzer, der als Verantwortlicher handelt, fiir die Verarbeitung von elektronischen Gesundheitsdaten in
der sicheren Verarbeitungsumgebung aufgrund einer gemidfl Artikel 68 erteilten Datengenehmigung, wenn sie Daten {iber
diese Umgebung bereitstellt, oder fiir die Verarbeitung solcher Daten im Rahmen der Generierung einer Antwort aufgrund
einer gemafs Artikel 69 genehmigten Gesundheitsdatenanfrage.

(2)  In den in Artikel 72 Absatz 6 genannten Fillen gilt der vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber als
Verantwortlicher fur die Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten im Zusammenhang mit der
Bereitstellung elektronischer Gesundheitsdaten fiir den Gesundheitsdatennutzer aufgrund einer Datengenehmigung oder
einer Gesundheitsdatenanfrage. Der vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber gilt als Auftragsverarbeiter fur den
Gesundheitsdatennutzer, wenn er Daten iiber eine sichere Verarbeitungsumgebung bereitstellt.

(3) Die Kommission kann im Wege von Durchfihrungsrechtsakten ein Muster fiir Vereinbarungen zwischen
Verantwortlichen und Auftragsverarbeitern gemifl den Absdtzen 1 und 2 des vorliegenden Artikels festlegen. Diese
Durchfithrungsrechtsakte werden gemaff dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

ABSCHNITT 4

Grenziiberschreitende Infrastruktur fiir die Sekundirnutzung

Artikel 75
HealthData@EU

(1) Jeder Mitgliedstaat benennt eine nationale Kontaktstelle fiir die Sekundarnutzung. Diese nationale Kontaktstelle fiir
die Sekunddrnutzung fungiert als organisatorisches und technisches Zugangstor, das es ermdoglicht und dafiir zustindig ist,
elektronische Gesundheitsdaten fur die grenziiberschreitende Sekunddrnutzung bereitzustellen. Bei der nationalen
Kontaktstelle fiir die Sekunddrnutzung kann es sich um die in Artikel 55 Absatz 1 genannte als Koordinierungsstelle
fungierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten handeln. Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission bis zum 26. Mdrz
2027 tber den Namen und die Kontaktdaten der nationalen Kontaktstelle fiir die Sekunddrnutzung. Die Kommission und
die Mitgliedstaaten machen diese Informationen offentlich verfugbar.
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(2)  Der Zugangsdienst der Union fiir Gesundheitsdaten fungiert als Kontaktstelle der Organe, Einrichtungen und
sonstigen Stellen der Union fiir die Sekunddrnutzung und ist fur die Bereitstellung elektronischer Gesundheitsdaten fur die
Sekundirnutzung zustindig.

(3) Die in Absatz 1 genannten nationalen Kontaktstellen fiir die Sekundarnutzung und der in Absatz 2 genannte
Zugangsdienst der Union fiir Gesundheitsdaten binden sich an diese grenziiberschreitende Infrastruktur fiir die
Sekunddrnutzung an, namentlich mit HealthData@EU. Die nationalen Kontaktstellen fiir die Sekundarnutzung und der
Zugangsdienst der Union fir Gesundheitsdaten erleichtern den grenziiberschreitenden Zugang zu elektronischen
Gesundheitsdaten zur Sekundirnutzung fiir unterschiedliche befugte Teilnehmer von HealthData@EU. Die nationalen
Kontaktstellen fiir die Sekunddrnutzung arbeiten eng untereinander und mit der Kommission zusammen.

(4)  Gesundheitsbezogene Forschungsinfrastrukturen oder dhnliche Infrastrukturen, deren Arbeit auf dem Unionsrecht
beruht und die die Nutzung elektronischer Gesundheitsdaten fiir Zwecke der Forschung, Politikgestaltung, Statistik,
Patientensicherheit oder Regulierung fordern, konnen befugte Teilnehmer von HealthData@EU werden und sich daran
anbinden.

(5)  Drittlander oder internationale Organisationen konnen befugte Teilnehmer von HealthData@EU werden, sofern sie
die Vorschriften des vorliegenden Kapitels einhalten und in der Union ansissigen Gesundheitsdatennutzern unter
gleichwertigen Bedingungen Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten gewihren, die ihren Zugangsstellen fur
Gesundheitsdaten zur Verfugung stehen, und Kapitel V der Verordnung (EU) 2016/679 einhalten.

Die Kommission kann im Wege von Durchfithrungsrechtsakten feststellen, dass eine nationale Kontaktstelle fiir die
Sekundirnutzung eines Drittlands oder ein durch eine internationale Organisation auf internationaler Ebene eingerichtetes
System die Anforderungen von HealthData@EU fiir die Zwecke der Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten erfiillt, dem
vorliegenden Kapitel entspricht und in der Union ansissigen Gesundheitsdatennutzern zu gleichwertigen Bedingungen wie
bei HealthData@EU Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten gewahrt, zu denen sie/es Zugang hat. Die Einhaltung
dieser rechtlichen, organisatorischen, technischen und sicherheitsrelevanten Anforderungen, einschlielich der in Artikel 73
vorgesehenen Anforderungen an sichere Verarbeitungsumgebungen, wird unter der Kontrolle der Kommission iiberpriift.
Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen. Die
Kommission macht die Liste der gemif$ diesem Absatz erlassenen Durchfithrungsrechtsakte offentlich verfiigbar.

(6)  Jede nationale Kontaktstelle fiir die Sekundarnutzung und jeder befugte Teilnehmer der HealthData@EU erwirbt die
fur die Anbindung und die Teilnahme an HealthData@EU erforderlichen technischen Fihigkeiten. Sie erfiillen die
Anforderungen und technischen Spezifikationen, die erforderlich sind, damit HealthData@EU betrieben werden kann und
sie sich daran anbinden kénnen.

(7)  Die Mitgliedstaaten und die Kommission richten HealthData@EU ein, um den grenziiberschreitenden Zugang zu
elektronischen Gesundheitsdaten fir die Sekundiarnutzung zu fordern und zu erleichtern, indem sie die nationalen
Kontaktstellen fiir die Sekundédrnutzung und die befugten Teilnehmer von HealthData@EU sowie die in Absatz 8 genannte
zentrale Plattform miteinander vernetzen.

(8)  Die Kommission entwickelt, errichtet und betreibt eine zentrale Plattform fiir HealthData@EU, indem sie IT-Dienste
bereitstellt, die erforderlich sind, um den Informationsaustausch zwischen den Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten als Teil
von HealthData@EU zu unterstiitzen und zu erleichtern. Die Kommission verarbeitet elektronische Gesundheitsdaten nur
als Auftragsverarbeiterin fiir die Verantwortlichen.

(9)  Auf Anfrage von zwei oder mehr nationalen Kontaktstellen fiir die Sekundirnutzung kann die Kommission eine
sichere Verarbeitungsumgebung, die den Anforderungen der Artikels 73 entspricht, fir Daten aus mehr als einem
Mitgliedstaat bereitstellen. Stellen zwei oder mehr nationale Kontaktstellen fiir die Sekunddrnutzung oder befugte
Teilnehmer von HealthData@EU elektronische Gesundheitsdaten in die von der Kommission verwaltete sichere
Verarbeitungsumgebung ein, so gelten sie fiir die Zwecke der Datenverarbeitung in dieser Umgebung als gemeinsam
Verantwortliche und die Kommission als Auftragsverarbeiterin.

(10)  Die nationalen Kontaktstellen fiir die Sekundirnutzung fungieren als gemeinsam Verantwortliche fir die
Verarbeitungsvorginge, die in HealthData@EU abgewickelt werden und an denen sie beteiligt sind, und die Kommission
fungiert als Auftragsverarbeiterin fur diese nationalen Kontaktstellen, ohne dass die Aufgaben der Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten vor und nach diesen Verarbeitungsvorgingen beeintrachtigt werden.

(11)  Die Mitgliedstaaten und die Kommission wirken darauf hin, sicherzustellen, dass HealthData@EU mit anderen
einschligigen, gemeinsamen europdischen Datenrdumen gemif$ den Verordnungen (EU) 2022/868 und (EU) 2023/2854
interoperabel ist.

(12)  Bis zum 26. Mirz 2027 legt die Kommission im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten Folgendes fest:
a) Anforderungen, technische Spezifikationen und die IT-Architektur von HealthData@EU, durch die dem Stand der

Technik entsprechende Datensicherheit, Vertraulichkeit und Schutz elektronischer Gesundheitsdaten in HealthData@EU
sichergestellt werden;
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b) Bedingungen und Konformititspriifungen, die erforderlich sind, um sich HealthData@EU anzuschliefen und daran
angeschlossen zu bleiben, sowie Bedingungen fiir die voriibergehende Abtrennung oder den endgiiltigen Ausschluss von
HealthData@EU, einschlieSlich besonderer Bestimmungen fiir Fille von schwerem Fehlverhalten oder wiederholten
Verstofen;

¢) die Mindestkriterien, die die nationalen Kontaktstellen fur die Sekundirnutzung und die befugten Teilnehmer von
HealthData@EU erfiillen miissen;

d) die Zustindigkeiten der an HealthData@EU beteiligten Verantwortlichen und Auftragsverarbeiter;

e) die Zustindigkeiten der Verantwortlichen und der Auftragsverarbeiter fiir die sichere Verarbeitungsumgebung, die von
der Kommission verwaltet wird;

f) gemeinsame Spezifikationen fiir die Architektur von HealthData@EU und deren Interoperabilitit mit anderen
gemeinsamen européischen Datenrdumen.

Die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten Durchfithrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 98
Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

(13)  Nach einem positiven Ergebnis der in Absatz 5 des vorliegenden Artikels genannten Konformitatsiiberpriifung kann
die Kommission im Wege von Durchfithrungsrechtsakten Beschliisse dariiber fassen, ob sich einzelne befugte Teilnehmer an
HealthData@EU anschliefen konnen. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.

Artikel 76

Zugang zu grenziiberschreitenden Registern oder Datenbanken elektronischer Gesundheitsdaten fiir die
Sekundirnutzung

(1)  Bei grenziiberschreitenden Registern und Datenbanken ist die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten, bei der der
Gesundheitsdateninhaber fir das jeweilige Register oder die jeweilige Datenbank registriert ist, dafiir zustindig, tiber
Antrige auf Zugang zu Gesundheitsdaten zu entscheiden und den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten aufgrund
einer Datengenchmigung zu gewihren. Haben solche Register oder Datenbanken gemeinsam Verantwortliche, so handelt es
sich bei der Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten, die iiber Antrige auf Zugang zu Gesundheitsdaten entscheidet, um den
Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten zu gewahren, um die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten des Mitgliedstaats, in
dem einer der gemeinsam Verantwortlichen ansassig ist.

(2)  Schlieen sich Register oder Datenbanken aus mehreren Mitgliedstaaten auf Unionsebene zu einem einzigen Netz
von Registern oder Datenbanken zusammen, konnen die zugehorigen Register oder Datenbanken eine Koordinierungsstelle
benennen, um die Bereitstellung von Daten aus dem Register- oder Datenbankennetz fiir die Sekundirnutzung
sicherzustellen. Die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten des Mitgliedstaats, in dem die Koordinierungsstelle des Netzes
ansissig ist, ist dafur zustdndig, iiber die Antrige auf Zugang zu Gesundheitsdaten zu entscheiden, die dazu verwendet
werden, dem Netz von Registern oder Datenbanken Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten zu gewéhren.

ABSCHNIIT 5
Qualitit und Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten fiir die Sekundirnutzung

Artikel 77

Beschreibung des Datensatzes und Datensatzkatalog

(1) Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten stellen iiber einen offentlich verfigbaren und standardisierten
maschinenlesbaren Datensatzkatalog eine Beschreibung in Form von Metadaten iiber die verfiigbaren Datensitze und
deren Merkmale bereit. Die Beschreibung jedes Datensatzes enthdlt Informationen iber die Quelle, den Umfang, die
Hauptmerkmale und die Art der elektronischen Gesundheitsdaten in dem Datensatz sowie die Bedingungen fur die
Bereitstellung dieser Daten.

(2)  Die Beschreibungen der Datensitze im nationalen Datensatzkatalog miissen zumindest in einer Amtssprache der
Union verfiigbar sein. Der vom Zugangsdienst der Union fur Gesundheitsdaten bereitgestellte Datensatzkatalog fur die
Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union ist in allen Amtssprachen der Union verfiigbar.

(3)  Der Datensatzkatalog wird den gemifl Artikel 8 der Verordnung (EU) 2022/868 eingerichteten oder benannten
zentralen Informationsstellen zur Verfiigung gestellt.
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(4)  Bis zum 26. Mdrz 2027 legt die Kommission im Wege von Durchfithrungsrechtsakten die Mindestelemente fest, die
die Gesundheitsdateninhaber iiber Datensitze bereitstellen miissen sowie die Eigenschaften dieser Mindestelemente. Diese
Durchfithrungsrechtsakte werden gemaf$ dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 78

Datenqualitits- und -nutzbarkeitskennzeichnung

(1)  Datensitze, die iiber die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten bereitgestellt werden, konnen von den Gesundheits-
dateninhabern mit einer Datenqualitits- und -nutzbarkeitskennzeichnung der Union versehen werden.

(2)  Datensitze mit elektronischen Gesundheitsdaten, die mit Unterstiitzung aus offentlichen Mitteln der Union oder der
Mitgliedstaaten erhoben und verarbeitet wurden, tragen eine Datenqualitits- und -nutzbarkeitskennzeichnung, welches die
gemdfd Absatz 3 festgelegten Elemente umfasst.

(3)  Die Datenqualitdts- und -nutzbarkeitskennzeichnung umfasst, soweit einschldgig, folgende Elemente:

a) fur die Datendokumentation: Metadaten, Supportdokumentation, das Datenverzeichnis, das verwendete Format und die
verwendeten Standards, die Datenquelle sowie gegebenenfalls das Datenmodell;

b) fiir die Bewertung der technischen Qualitat: die Vollstindigkeit, Eindeutigkeit, Genauigkeit, Validitdt, Aktualitdt und
Kohirenz der Daten;

¢) fiir die Prozesse des Datenqualititsmanagements: die Ausgereiftheit der Prozesse des Datenqualititsmanagements,
einschlieflich Uberpriifungs- und Auditverfahren sowie Priifung von Verzerrungen;

d) fir die Bewertung des Erfassungsbereichs: der Zeitraum, der Bevolkerungsanteil und gegebenenfalls die Reprasentativitit
der Stichprobenpopulation sowie die durchschnittliche Zeitspanne, in der eine natiirliche Person in einem Datensatz
erscheint;

e) fur die Informationen iiber Zugang und Bereitstellung: die Zeit zwischen der Erhebung der elektronischen
Gesundheitsdaten und ihrer Aufnahme in den Datensatz und die im Anschluss an die Erteilung einer Datengenehmigung
oder einer Genehmigung einer Datenanfrage fiir die Bereitstellung elektronischer Gesundheitsdaten benotigte Zeit;

f) fur die Informationen iiber Datendnderungen: Zusammenfithrung von Daten und Hinzufiigung zu einem bestehenden
Datensatz, einschlieSlich Verkniipfungen mit anderen Datensitzen.

(4)  Hat eine Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten Grund zu der Annahme, dass eine Datenqualitits- und -nutzbarkeits-
kennzeichnung moglicherweise unzutreffend ist, so priift sie, ob der von der Kennzeichnung erfasste Datensatz die
Qualitdtsanforderungen erfiillt, die Teil der Elemente der Datenqualitits- und nutzbarkeitskennzeichnungen nach Absatz 3
des vorliegenden Artikels sind, und hebt die Kennzeichnung auf, wenn die Daten nicht die Qualititsanforderungen
aufweisen.

(5) Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemdf Artikel 97 delegierte Rechtsakte zur Anderung dieser
Verordnung zu erlassen, indem Elemente, die von der in Absatz 3 vorgesehenen Datenqualitits- und -nutzbarkeits-
kennzeichnung umfasst sein sollen, dndert, hinzuftigt oder streicht.

(6)  Biszum 26. Marz 2027 legt die Kommission auf der Grundlage der in Absatz 3 des vorliegenden Artikels genannten
Elemente im Wege von Durchfihrungsrechtsakten die visuellen Merkmale und technischen Spezifikationen der
Datenqualitdts- und -nutzbarkeitskennzeichnung fest. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemaff dem in Artikel 98
Absatz 2 der vorliegenden Verordnung genannten Priifverfahren erlassen. Diese Durchfithrungsrechtsakte beriicksichtigen
die Anforderungen des Artikels 10 der Verordnung (EU) 20241689 und gegebenenfalls etwaige angenommene
gemeinsame Spezifikationen oder harmonisierte Standards zur Unterstiitzung dieser Anforderungen.

Artikel 79
EU-Datensatzkatalog
(1)  Die Kommission erstellt einen EU-Datensatzkatalog, der die nationalen Datensatzkataloge, die von den Zugangs-

stellen fiir Gesundheitsdaten in allen Mitgliedstaaten erstellt wurden, und die Datensatzkataloge der befugten Teilnehmer
von HealthData@EU verbindet.

(2)  Der EU-Datensatzkatalog, die nationalen Datensatzkataloge sowie die Datensatzkataloge der befugten Teilnehmer
von HealthData@EU werden offentlich verfigbar gemacht.
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Artikel 80

Mindestspezifikationen fiir Datensitze mit grofer Wirkung

Die Kommission kann im Wege von Durchfithrungsrechtsakten Mindestspezifikationen fiir Datensitze mit grofSer Wirkung
fir die Sekunddrnutzung festlegen, wobei sie bestehende Infrastrukturen, Standards, Leitlinien und Empfehlungen der
Union beriicksichtigt. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren
erlassen.

ABSCHNITT 6

Beschwerden

Artikel 81

Recht auf Beschwerde bei einer Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten

(1) Unbeschadet eines anderen verwaltungsrechtlichen oder gerichtlichen Rechtsbehelfs haben natiirliche und juristische
Personen das Recht, einzeln oder, sofern zutreffend, gemeinschaftlich bei einer Zugangstelle fiir Gesundheitsdaten
Beschwerde in Bezug auf die im vorliegenden Kapitel enthaltenen Vorschriften einzureichen, sofern ihre Rechte oder
Interessen beeintrachtigt werden.

(2)  Die Zugangstelle fiir Gesundheitsdaten, bei der die Beschwerde eingereicht wurde, unterrichtet den Beschwerdefiihrer
iiber den bei der Handhabung der Beschwerde gemachten Fortschritt und iiber die Entscheidung tiber die Beschwerde.

(3)  Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten stellen leicht zugdngliche Instrumente fuir die Einreichung von Beschwerden
bereit.

(4)  Betrifft die Beschwerde die Rechte natiirlicher Personen gemafd Artikel 71 der vorliegenden Verordnung, wird die
Beschwerde an die zustindige Aufsichtsbehorde gemifs der Verordnung (EU) 2016/679 tbermittelt. Die einschlagige
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten stellt dieser Aufsichtsbehorde gemif der Verordnung (EU) 2016/679 die erforderlichen
Informationen zur Verfigung, um die Bewertung und Untersuchung der Beschwerde zu erleichtern.

KAPITEL V
ZUSATZLICHE MABNAHMEN

Artikel 82

Kapazititsaufbau

Die Kommission fordert den Austausch von bewihrten Verfahren und Fachwissen, um die Kapazititen in den
Mitgliedstaaten zur Stiarkung der digitalen Gesundheitssysteme fiir die Primir- und Sekundirnutzung unter Beriick-
sichtigung der jeweiligen Umstdnde der unterschiedlichen Kategorien der beteiligten Interessentrdger aufzubauen. Als
Unterstiitzung dieses Kapazititsautbaus legt die Kommission in enger Zusammenarbeit und im Benehmen mit den
Mitgliedstaaten Indikatoren fuir die Selbstbewertung bei der Primar- und Sekundidrnutzung fest.

Artikel 83

Schulungsprogramme und Information von Angehorigen der Gesundheitsberufe

(1)  Die Mitgliedstaaten entwickeln Schulungsprogramme fiir Angehorige der Gesundheitsberufe und fithren sie durch
oder gewihren ihnen Zugang dazu und gewihren ihnen Zugang zu Information, sodass sie ihre Rolle bei der
Primdrnutzung elektronischer Gesundheitsdaten und beim Zugang zu diesen Daten verstehen und wirksam wahrnehmen
konnen, auch in Bezug auf die Artikel 11, 13 und 16. Die Kommission unterstiitzt die Mitgliedstaaten in dieser Hinsicht.

(2)  Die Schulungsprogramme und Informationen sind fiir alle Angehérigen der Gesundheitsberufe zuginglich und
bezahlbar, unbeschadet der Organisation der Gesundheitssysteme auf nationaler Ebene.
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Artikel 84

Digitale Gesundheitskompetenz und digitaler Zugang zu Gesundheit

(1)  Die Mitgliedstaaten fordern und unterstiitzen die digitale Gesundheitskompetenz und die Entwicklung einschligiger
Kompetenzen und Fahigkeiten von Patienten. Die Kommission unterstiitzt die Mitgliedstaaten in dieser Hinsicht.
Sensibilisierungskampagnen oder -programme zielen insbesondere darauf ab, Patienten und die breite Offentlichkeit iiber
die Primédr- und Sekunddrnutzung im Rahmen des EHDS, einschlieflich der sich daraus ergebenden Rechte, sowie iiber die
Vorteile, Risiken und den potenziellen Nutzen der Primir- und Sekundirnutzung fir Wissenschaft und Gesellschaft zu
informieren.

(2) Die in Absatz 1 genannten Sensibilisierungskampagnen und -programme sind auf die Bediirfnisse spezifischer
Gruppen zugeschnitten und werden entwickelt, iberpriift und bei Bedarf aktualisiert.

(3)  Die Mitgliedstaaten fordern den Zugang zur Infrastruktur, die fiir die wirksame Verwaltung der elektronischen
Gesundheitsdaten von natiirlichen Personen sowohl bei der Primir- als auch bei der Sekundirnutzung erforderlich ist.

Artikel 85

Zusitzliche Anforderungen an die Vergabe o6ffentlicher Auftrige und die Finanzierung durch die Union

(1) Offentliche Auftraggeber, einschlieBlich Stellen fiir digitale Gesundheit und Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten,
sowie die Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union verweisen auf die anwendbaren technischen
Spezifikationen, Standards und Profile gemaf$ den Artikeln 15, 23, 36, 73, 75 und 78 fiir die Vergabeverfahren offentlicher
Auftrage und bei der Erstellung ihrer Ausschreibungsunterlagen oder Aufforderungen zur Einreichung von Vorschldgen
sowie bei der Festlegung der Bedingungen fiir eine Unionsfinanzierung im Zusammenhang mit dieser Verordnung,
einschlieflich der grundlegenden Voraussetzungen fiir die Struktur- und Kohésionsfonds.

(2)  Bei den Kriterien fur den Erhalt von Finanzmitteln aus der Union werden die in den Kapiteln II, IIl und IV dargelegten
Anforderungen beriicksichtigt.

Artikel 86

Speicherung von personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Primidrnutzung

Im Einklang mit den allgemeinen Grundsitzen des Unionsrechts, zu denen die in Artikel 7 und 8 der Charta der
Grundrechte der Europdischen Union verankerten Grundrechte gehoren, gewédhrleisten die Mitgliedstaaten durch geeignete
technische und organisatorische Maffnahmen bei der Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten fiir
die Primédrnutzung ein besonders hohes Maf8 an Schutz und Sicherheit. In diesem Zusammenhang steht die vorliegende
Verordnung einer Anforderung nach nationalem Recht unter Beriicksichtigung des nationalen Kontextes nicht entgegen,
wonach in Fillen, in denen personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten von Gesundheitsdienstleistern zum Zweck
der Gesundheitsversorgung oder von der an MyHealth@EU angeschlossenen nationalen Kontaktstelle fur digitale
Gesundheit verarbeitet werden, die Speicherung der personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten gemaf$ Artikel 14
dieser Verordnung zum Zwecke der Primidrnutzung im Einklang mit dem Unionsrecht und den internationalen
Verpflichtungen in der Union erfolgt.

Artikel 87

Speicherung von personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten durch Zugangsstellen fiir Gesundheits-
daten und sichere Verarbeitungsumgebungen

(1)  Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber und der Datenzugangsdienst
der Union speichern und verarbeiten personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten in der Union bei der
Pseudonymisierung, Anonymisierung und anderen Vorgdngen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten gemafs
den Artikeln 67 bis 72 iiber sichere Verarbeitungsumgebungen im Sinne von Artikel 73 und Artikels 75 Absatz 9 oder tiber
HealthData@EU. Diese Anforderung gilt fiir jede Stelle, die diese Aufgaben im Namen solcher Stellen, Inhaber oder Dienste
wahrnimmt.

(2)  Abweichend von Absatz 1 des vorliegenden Artikels diirfen die in jenem Absatz genannten Daten in einem Drittland,
oder in einem Gebiet oder einem oder mehreren spezifischen Sektoren in diesem Drittland gespeichert und verarbeitet
werden, wenn fiir dieses Land, Gebiet oder diesen Sektor ein Angemessenheitsbeschluss gemaf8 Artikel 45 der Verordnung
(EU) 2016/679 gilt.
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Artikel 88

Ubermittlung nicht personenbezogener elektronischer Daten in Drittlinder

(I)  Von Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten bereitgestellte, nicht personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten,
die fiir Gesundheitsdatennutzer in einem Drittland aufgrund einer gemif$ Artikel 68 der vorliegenden Verordnung erteilten
Datengenehmigung oder einer gemafd Artikel 69 der vorliegenden Verordnung genehmigten Gesundheitsdatenanfrage oder
fur befugte Teilnehmer in einem Drittland oder einer internationalen Organisation zur Verfiigung gestellt werden und auf
elektronischen Gesundheitsdaten einer natiirlichen Person beruhen und unter eine der in Artikel 51 der vorliegenden
Verordnung genannten Kategorien fallen, gelten als hochsensibel im Sinne von Artikel 5 Absatz 13 der Verordnung (EU)
2022/868, wenn die Ubermittlung solcher nicht personenbezogener elektronischer Daten in Drittlinder, insbesondere
angesichts der begrenzten Zahl der natiirlichen Personen, auf die sich diese Daten beziehen, der geografischen Streuung
oder der in naher Zukunft zu erwartenden technologischen Entwicklungen, das Risiko einer Re-Identifizierung durch Mittel
birgt, die tiber diejenigen hinausgehen, die nach verntinftigem Ermessen zum Einsatz kommen kénnen.

(2)  Die Mainahmen zum Schutz der in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Datenkategorien werden in dem in
Artikel 5 Absatz 13 der Verordnung (EU) 2022/868 genannten delegierten Rechtsakt niher ausgefiihrt.

Artikel 89

Internationaler Zugang von Staaten zu nicht personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten

(1) Die Stellen fiir digitale Gesundheit, die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, die befugten Teilnehmer der
grenziiberschreitenden Infrastrukturen gemdf den Artikeln 23 und 75 und die Gesundheitsdatennutzer treffen alle
angemessenen technischen, rechtlichen und organisatorischen Maflnahmen, einschlieflich vertraglicher Vereinbarungen,
um eine Ubermittlung von in der Union gespeicherten, nicht personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten in ein
Drittland oder an eine internationale Organisation, auch zum Zweck eines staatlichen Zugriffs in Drittlindern, zu
verhindern, wenn eine solche Ubermittlung im Widerspruch zum Unionsrecht oder zum nationalen Recht des
einschligigen Mitgliedstaats stiinde.

(2)  Jegliches Urteil eines Gerichts eines Drittlands und jegliche Entscheidung einer Verwaltungsbehorde eines Drittlands,
das bzw. die von einer Stelle fur digitale Gesundheit, von einer Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten oder von
Gesundheitsdatennutzern die Gewahrung eines Zugangs zu im Rahmen dieser Verordnung in der Union gespeicherten
nicht personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten verlangt, sind nur dann anerkannt oder vollstreckbar, wenn sie
auf eine in Kraft befindliche internationale Ubereinkunft wie etwa ein Rechtshilfeabkommen zwischen dem
antragstellenden Drittland und der Union oder eine solche Ubereinkunft zwischen dem antragstellenden Drittland und
einem Mitgliedstaat gestiitzt sind.

(3)  Besteht keine in Absatz 2 genannte internationale Ubereinkunft und ergeht an eine Stelle fiir digitale Gesundheit, eine
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten oder einen Gesundheitsdatennutzer ein Urteil eines Gerichts eines Drittlands oder eine
Entscheidung einer Verwaltungsbehorde eines Drittlands, das bzw. die sie bzw. ihn dazu verpflichten, im Rahmen dieser
Verordnung in der Union gespeicherte nicht personenbezogene Daten zu iibertragen oder Zugang dazu zu gewahren, und
wiirde die Befolgung einer solchen Entscheidung oder eines solchen Urteils den Adressaten in Widerspruch zum
Unionsrecht oder zum nationalen Recht des einschligigen Mitgliedstaats bringen, so erfolgt die Ubermittlung dieser Daten
an oder der Zugang zu diesen Daten durch das Gericht oder die Verwaltungsbehorde des Drittlands nur dann,

a) wenn das Rechtssystem des Drittlands vorschreibt, dass eine solche Entscheidung oder ein solches Urteil zu begriinden
ist und verhiltnismafig sein muss, und weiter vorsieht, dass eine solche Entscheidung oder ein solches Urteil eine
hinreichende Bestimmtheit aufweisen muss, indem z. B. darin eine hinreichende Bezugnahme auf bestimmte verdachtige
Personen oder Rechtsverletzungen erfolgt,

b) wenn der begriindete Einwand des Adressaten von einem zustindigen Gericht des Drittlands iiberpriift wird und

¢) wenn das zustindige Gericht des Drittlands, das die Entscheidung oder das Urteil erldsst oder die Entscheidung einer
Verwaltungsbehorde tberpriift, nach dem nationalen Recht des Drittlandes befugt ist, die einschlagigen rechtlichen
Interessen des Bereitstellers der durch das Unionsrecht oder das nationale Recht des einschligigen Mitgliedstaats
geschiitzten Daten gebiithrend zu beriicksichtigen.

(4)  Sind die Voraussetzungen des Absatzes 2 oder 3 erfullt, stellt eine Stelle fiir digitale Gesundheit, eine Zugangsstelle
fur Gesundheitsdaten oder eine datenaltruistische Organisation aufgrund einer angemessenen Auslegung der Anfrage die
zuldssige Mindestmenge der darin verlangten Daten bereit.

(5)  Die Stellen fur digitale Gesundheit, Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten oder Gesundheitsdatennutzer teilen dem
Gesundheitsdateninhaber mit, dass ein Antrag einer Verwaltungsbehorde eines Drittlands auf Zugang zu seinen Daten
vorliegt, bevor sie dem Antrag nachkommen, aufer wenn der Antrag Strafverfolgungszwecken dient und solange es zur
Wahrung der Wirksamkeit der Strafverfolgungsmaflnahmen erforderlich ist, dem Antrag nachzukommen.
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Artikel 90

Zusitzliche MaRnahmen fiir die Ubermittlung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten an ein
Drittland oder eine internationale Organisation

Die Ubermittlung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten an ein Drittland oder eine internationale
Organisation wird im Einklang mit Kapitel V der Verordnung (EU) 2016/679 gewihrt. Die Mitgliedstaaten konnen tiber
die in Artikel 24 Absatz 3 und Artikel 75 Absatz 5 der vorliegenden Verordnung und in Kapitel V der Verordnung (EU)
2016/679 festgelegten Anforderungen hinaus im Einklang mit Artikel 9 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016679 weitere
Bedingungen fiir den internationalen Zugang zu und die Ubermittlung von personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten, einschlieflich Beschrinkungen, beibehalten oder einfiihren.

Artikel 91

Antrige auf Zugang zu Gesundheitsdaten und Gesundheitsdatenanfragen aus Drittlindern

(1) Unbeschadet der Artikel 67, 68 und 69 sind Antrige auf Zugang zu Gesundheitsdaten und Gesundheitsdatenan-
fragen, die von einem in einem Drittland niedergelassenen Antragsteller fir Gesundheitsdaten eingereicht werden, von
Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten und vom Zugangsdienst der Union fiir Gesundheitsdaten als zuldssig zu erachten,
wenn das betreffende Drittland

a) auf der Grundlage des Vorhandenseins einer von einem in Artikel 75 Absatz 5 genannten Durchfithrungsrechtsakt
erfassten nationalen Kontaktstelle fir Sekundarnutzung ein befugter Teilnehmer ist oder

b) Antragstellern fiir Gesundheitsdaten aus der Union in diesem Drittland Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten
unter Bedingungen gewahrt, die nicht restriktiver sind als jene, die in dieser Verordnung vorgesehen sind, und dieser
Zugang daher unter einen in Absatz 2 des vorliegenden Artikels genannten Durchfithrungsrechtsakt fallt.

(2)  Die Kommission kann im Wege von Durchfithrungsrechtsakten feststellen, dass ein Drittland die in Absatz 1
Buchstabe b des vorliegenden Artikels festgelegte Anforderung erfullt. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemaf dem
in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen. Die Kommission macht die Liste der gemafd diesem Absatz
erlassenen Durchfithrungsrechtsakte 6ffentlich verfiigbar.

(3)  Die Kommission iiberwacht die Entwicklungen in Drittlindern und internationalen Organisationen, die sich auf die
Anwendung der gemafl Absatz 2 erlassenen Durchfithrungsrechtsakte auswirken konnten, und sorgt fiir eine regelméfige
Uberpriifung der Anwendung des vorliegenden Artikels.

Ist die Kommission der Auffassung, dass ein Drittland die in Absatz 1 Buchstabe b des vorliegenden Artikels festgelegte
Anforderung nicht linger erfullt, so erldsst sie einen Durchfihrungsrechtsakt, mit dem der in Absatz 2 des vorliegenden
Artikels genannte Durchfithrungsrechtsakt in Bezug auf dasjenige Drittland, dem der Zugang gewihrt wird, aufgehoben
wird. Dieser Durchfithrungsrechtsakt wird gemifd dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifungsverfahren erlassen.

KAPITEL VI
EUROPAISCHE GOVERNANCE UND KOORDINIERUNG

Artikel 92

Ausschuss fiir den europiischen Gesundheitsdatenraum

(1)  Es wird ein Ausschuss fiir den europdischen Gesundheitsdatenraum (im Folgenden ,EHDS-Ausschuss®) eingerichtet,
der die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission erleichtern
soll. Der EHDS-Ausschuss setzt sich aus zwei Vertretern je Mitgliedstaat zusammen, namentlich einem Vertreter fiir Zwecke
der Primdrnutzung und einem Vertreter fiir Zwecke der Sekundirnutzung, die von jedem Mitgliedstaat jeweils benannt
werden. Jeder Mitgliedstaat verfigt iiber eine Stimme. Die Mitglieder des EHDS-Ausschusses verpflichten sich, im
offentlichen Interesse und unabhingig zu handeln.

(2)  Ein Vertreter der Kommission und einer der in Absatz 1 genannten Vertreter der Mitgliedstaten fithren gemeinsam
den Vorsitz in den Sitzungen des EHDS-Ausschusses.

(3)  Die in Artikel 43 genannten Marktiiberwachungsbehorden, der EDSA, der Europdische Datenschutzbeauftragte, die
Europiische Arzneimittel-Agentur, das Europiische Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten und die
Agentur der Europiischen Union fiir Cybersicherheit (ENISA) werden zu den nach Ansicht des EHDS-Ausschusses
relevanten Sitzungen des EHDS-Ausschusses eingeladen.
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(4)  Der EHDS-Ausschuss kann nationale Behorden, Sachverstindige und Beobachter sowie Organe, Einrichtungen und
sonstige Stellen der Union iiber die in Absatz 3 genannten hinaus sowie Forschungsinfrastrukturen und andere dhnliche
Infrastrukturen zu seinen Sitzungen einladen.

(5)  Der EHDS-Ausschuss kann gegebenenfalls mit externen Sachverstindigen zusammenarbeiten.

(6)  Je nach den Funktionen betreffend die Nutzung elektronischer Gesundheitsdaten kann der EHDS-Ausschuss in
Untergruppen fiir bestimmte Themen arbeiten, in denen Stellen fiir digitale Gesundheit oder Zugangsstellen zu
Gesundheitsdaten vertreten sind. Diese Untergruppen unterstiitzen den EHDS-Ausschuss mit spezifischem Fachwissen und
konnen bei Bedarf gemeinsame Sitzungen abhalten.

(7)  Der EHDS-Ausschuss gibt sich auf Vorschlag der Kommission eine Geschiftsordnung und einen Verhaltenskodex. In
dieser Geschiftsordnung werden die Zusammensetzung, die Organisation, die Arbeitsweise und die Zusammenarbeit der in
Absatz 6 des vorliegenden Artikels genannten Untergruppen sowie die Zusammenarbeit des EHDS-Ausschusses mit dem in
Artikel 93 genannten Forum der Interessentriger geregelt.

Der EHDS-Ausschuss fasst Beschliisse, soweit moglich, einvernehmlich. Wenn kein Einvernehmen erzielt werden kann, fasst
der EHDS-Ausschuss Beschliisse mit einer Mehrheit von zwei Dritteln der Mitgliedstaaten.

(8)  Der EHDS-Ausschuss arbeitet mit anderen einschldgigen Gremien, Stellen und Sachverstindigen zusammen, wie etwa
dem mit Artikel 29 der Verordnung (EU) 2022/868 eingesetzten Européischen Dateninnovationsrat, den gemafS Artikel 37
der Verordnung (EU) 2023/2854 benannten zustindigen Behorden, den gemidfl Artikel 46b der Verordnung (EU)
Nr. 910/2014 benannten Aufsichtsbehérden, dem mit Artikel 68 der Verordnung (EU) 2016/679 eingesetzten EDSA, den
Cybersicherheitsstellen, einschlie€lich der ENISA, und der Europdischen Cloud fiir offene Wissenschaft, um fortschrittliche
Losungen fiir eine auffindbare, zugingliche, interoperable und wiederverwendbare (FAIR) Datennutzung in Forschung und
Innovation zu erreichen.

(9)  Der EHDS-Ausschuss wird von einem Sekretariat unterstiitzt, das von der Kommission gestellt wird.

(10)  Der EHDS-Ausschuss veroffentlicht seine Sitzungstermine und die Protokolle seiner Beratungen und gibt alle zwei
Jahre einen Bericht tiber seine Tatigkeit heraus.

(11)  Die Kommission erldsst im Wege von Durchfithrungsrechtsakten die erforderlichen Mafinahmen fiir die Einrichtung
und den Betrieb des EHDS-Ausschusses. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemdfl dem in Artikel 98 Absatz 2
genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 93

Forum der Interessentriger

(1)  Hiermit wird ein Forum der Interessentrager eingerichtet, um den Informationsaustausch zu erleichtern und die
Zusammenarbeit unter Interessentragern bei der Durchfithrung dieser Verordnung zu férdern.

(2) Das Forum der Interessentriger muss ausgewogen zusammengesetzt sein und sich aus den einschligigen
Interessentragern zusammensetzen, einschlieflich Vertretern von Patientenorganisationen, Angehorigen der Gesundheits-
berufe, der Industrie, Verbraucherorganisationen, Wissenschaftlern und Hochschulen, und deren Ansichten vertreten. Wenn
gewerbliche Interessen im Forum der Interessentrdger vertreten sind, muss die Vertretung dieser Interessen auf der
Grundlage einer ausgewogenen Kombination von GroRunternehmen, kleinen und mittleren Unternehmen und
Start-up-Unternchmen stattfinden. Die Aufgaben des Forums der Interessentrdger muss die Primér- und Sekunddrnutzung
gleichermafSen beriicksichtigen.

(3)  Die Mitglieder des Forums der Interessentriger werden von der Kommission im Anschluss an einen o6ffentlichen
Aufruf zur Interessenbekundung und ein transparentes Auswahlverfahren ernannt. Die Mitglieder des Forums der
Interessentrager geben jdhrlich eine Interessenerklirung ab, die offentlich verfiigbargemacht und bei Bedarf aktualisiert
wird.

(4) Das Forum der Interessentriger kann gegebenenfalls stindige oder zeitweilige Untergruppen einsetzen, um
spezifische Fragen im Zusammenhang mit den Zielen dieser Verordnung zu priifen. Das Forum der Interessentrager gibt
sich eine Geschaftsordnung.

(5)  Das Forum der Interessentrager hilt regelmifige Sitzungen unter dem Vorsitz eines Vertreters der Kommission ab.

(6)  Das Forum der Interessentriger erstellt jahrlich einen Bericht iiber seine Tatigkeit. Dieser Bericht wird offentlich
verfiigbar gemacht.
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Artikel 94
Aufgaben des EHDS-Ausschusses

(1)  Der EHDS-Ausschuss hat in Bezug auf die Primdrnutzung gemdfl den Kapiteln II und III folgende Aufgaben:

a) Unterstiitzung der Mitgliedstaaten bei der Koordinierung der Praktiken der Stellen fiir digitale Gesundheit;

b) Verfassen schriftlicher Beitrige und Austausch einschldgiger bewdhrter Verfahren betreffend Fragen der Koordinierung
der Durchfithrung dieser Verordnung und der auf ihrer Grundlage erlassenen delegierten Rechtsakte und
Durchfithrungsrechtsakte auf Ebene der Mitgliedstaaten, unter Beriicksichtigung der regionalen und der lokalen Ebene
insbesondere in Bezug auf:

i) die Bestimmungen der Kapitel Il und IIf;

ii) die Entwicklung von Online-Diensten, die Angehérigen der Gesundheitsberufe und natiirlichen Personen den
sicheren Zugang, samt einer sicheren elektronischen Identifizierung, zu elektronischen Gesundheitsdaten erleichtern;

iii) sonstige Aspekte im Zusammenhang mit der Primarnutzung.

¢) Erleichterung der Zusammenarbeit zwischen den Stellen fiir digitale Gesundheit durch Kapazititsaufbau, Einrichtung des
in Artikel 20 genannten Rahmens fiir die Tatigkeitsberichterstattung und den Informationsaustausch;

d) Austausch von Informationen zwischen ihren Mitgliedern iiber Risiken, die mit EHR-Systemen verbunden sind, und tiber
schwerwiegende Vorkommnisse sowie die Handhabung dieser Risiken und Vorkommnisse;

e) Erleichterung des Meinungsaustauschs iiber die Primédrnutzung mit dem in Artikel 93 genannten Forum der
Interessentrager sowie mit Regulierungsbehorden und politischen Entscheidungstrigern im Gesundheitswesen.

(2)  Der EHDS-Ausschuss hat in Bezug auf die Sekundirnutzung gemifl Kapitel IV folgende Aufgaben:

a) Unterstiitzung der Mitgliedstaaten bei der Koordinierung der Praktiken der Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten bei der
Umsetzung der Bestimmungen des Kapitels IV, um eine einheitliche Anwendung dieser Verordnung zu gewihrleisten;

b) Verfassung schriftlicher Beitrige und Austausch bewihrter Verfahren betreffend Fragen der Koordinierung der
Durchfithrung dieser Verordnung und der auf ihrer Grundlage erlassenen delegierten Rechtsakte und Durchfithrungs-
rechtsakte auf Ebene der Mitgliedstaaten, insbesondere in Bezug auf

i) Durchfihrung der Vorschriften fiir den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten;
ii) technische Spezifikationen oder bestechende Standards in Bezug auf die Anforderungen des Kapitels IV;
iii) Anreize zur Forderung der Datenqualitit und Verbesserung der Interoperabilitit;

iv) Maflnahmen zu den Gebiihren, die durch die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten und die Gesundheitsdateninhaber
zu erheben sind;

v) Mafnahmen zum Schutz der personenbezogenen Daten von Angehérigen der Gesundheitsberufe, die an der
Behandlung natiirlicher Personen beteiligt sind;

vi) sonstige Aspekte der Sekundidrnutzung.

¢) Erstellung von Leitlinien in Konsultation und Zusammenarbeit mit einschligigen Interessentrdgern, einschlieflich
Patientenvertretern, Angehorigen der Gesundheitsberufe und Forschern, um Gesundheitsdatennutzern zu helfen, ihre
Pflichten gemaf Artikel 61 Absatz 5 zu erfiillen, und insbesondere um zu bestimmen, ob ihre Befunde klinisch
wesentlich sind;

d) Erleichterung der Zusammenarbeit zwischen den Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten durch Kapazititsaufbau,
Einrichtung des in Artikel 59 Absatz 1 genannten Rahmens fiir die Tatigkeitsberichterstattung und Informationsaus-
tausch;

e) Informationsaustausch tiber Risiken und Vorkommnisse betreffend die Sekundirnutzung und die Handhabung solcher
Risiken und Vorkommnisse;

f) Erleichterung des Meinungsaustauschs iiber die Sekunddrnutzung mit dem in Artikel 93 genannten Forum der
Interessentrager sowie mit Gesundheitsdateninhabern, Gesundheitsdatennutzern, Regulierungsbehérden und politischen
Entscheidungstragern im Gesundheitswesen.
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Artikel 95
Lenkungsgruppen fiir MyHealth@EU und HealthData@EU

(1)  Die Lenkungsgruppe MyHealth@EU und die Lenkungsgruppe HealthData@EU (im Folgenden ,Lenkungsgruppen®)
werden hiermit fir die grenziiberschreitenden Infrastrukturen gemaf den Artikeln 23 und 75 eingerichtet. Jede
Lenkungsgruppe setzt sich aus einem Vertreter pro Mitgliedstaat zusammen, der von den einschldgigen nationalen
Kontaktstellen benannt wird.

(2)  Die Lenkungsgruppen treffen operative Entscheidungen iiber die Entwicklung und den Betrieb von MyHealth@EU
und HealthData@EU.

(3) Die Lenkungsgruppen fassen Beschliisse einvernehmlich. Kann kein Einvernehmen erzielt werden, so wird ein
Beschluss mit einer Mehrheit von zwei Dritteln der Mitglieder gefasst. Fiir den Erlass des Beschlusses verfiigt jeder
Mitgliedstaat iiber eine Stimme.

(4)  Die Lenkungsgruppen geben sich eine Geschiftsordnung, in der die Zusammensetzung, die Organisation, die
Arbeitsweise und die Zusammenarbeit festgelegt wird.

(5)  Andere befugte Teilnehmer konnen aufgefordert werden, Informationen und Meinungen zu relevanten Fragen im
Zusammenhang mit MyHealth@EU und HealthData@EU. Wenn diese befugten Teilnehmer eingeladen werden, haben sie
eine Beobachterrolle.

(6) Interessentrdger und einschldgige Dritte, einschlieflich Patientenvertreter, Vertreter von Angehorigen der Gesund-
heitsberufe, Verbraucher- und Industrievertreter, konnen zur Teilnahme an den Sitzungen der Lenkungsgruppen als
Beobachter eingeladen werden.

(7)  Die Lenkungsgruppen wiahlen den Vorsitz fiir ihre Sitzungen.

(8)  Die Lenkungsgruppen werden von einem Sekretariat unterstiitzt, das von der Kommission gestellt wird.

Artikel 96

Aufgaben und Zustindigkeiten der Kommission in Bezug auf das Funktionieren des EHDS
(1)  Zusitzlich zu ihrer Rolle gemdf Artikel 55, Artikel 56 und Artikel 75 Absatz 2 bei der Bereitstellung elektronischer
Gesundheitsdaten, die sich im Besitz der Organe, Einrichtungen oder sonstigen Stellen der Union befinden, und zu ihren
Aufgaben gemifd Kapitel III, insbesondere Artikel 40, entwickelt, wartet, hostet und betreibt die Kommission fir alle

einschldgigen verbundenen Stellen die Infrastrukturen und zentralen Dienste, die firr das Funktionieren des EHDS
erforderlich sind, mittels:

a) eines interoperablen, grenziiberschreitenden Identifizierungs- und Authentifizierungsmechanismuses fir natiirliche
Personen und Angehorige der Gesundheitsberufe gemifd Artikel 16 Absitze 3 und 4,

b) der zentralen Dienste und Infrastrukturen fiir die digitale Gesundheit von MyHealth@EU gemaf Artikel 23 Absatz 1,
¢) Konformititspriifungen fiir die Anbindung berechtigter Teilnehmer an MyHealth@EU gemafd Artikel 23 Absatz 9,

d) der in Artikel 24 Absatz 1 genannten zusitzlichen grenziiberschreitenden digitalen Gesundheitsdienste und
-infrastrukturen,

e) eines Dienstes im Rahmen von HealthData@EU, mit dem gemif Artikel 67 Absatz 3 Antrige auf Zugang zu
elektronischen Gesundheitsdaten, mit denen Zugang zu von Dateninhabern in mehr als einem Mitgliedstaat gehaltenen
elektronischen Gesundheitsdaten oder zu von anderen befugten Teilnehmern von HealthData@EU gehaltenen
Gesundheitsdaten begehrt wird, gestellt und die Antrige auf Zugang zu Gesundheitsdaten automatisch an die
einschlagigen Kontaktstellen weitergeleitet werden,

f) der zentralen Dienste und Infrastrukturen von HealthData@EU gemafl Artikel 75 Absdtze 7 und 8,

g) einer sicheren Verarbeitungsumgebung gemifl Artikel 75 Absatz 9, in der die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten
beschliefen konnen, Daten gemifl Artikel 68 Absatz 8 bereitzustellen,

h) Konformititspriifungen fiir die Anbindung berechtigter Teilnehmer an HealthData@EU gemif Artikel 75 Absatz 5,

i) eines foderierten EU-Datensatzkatalogs, der die nationalen Datensatzkataloge gemifS Artikel 79 miteinander verbindet,
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j) eines Sekretariats fur den EHDS-Ausschuss gemidfl Artikel 92 Absatz 9,
k) eines Sekretariats fiir die Lenkungsgruppen gemifs Artikel 95 Absatz 8.

(2)  Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Dienste miissen ausreichende Qualititsstandards in Bezug auf
Verfiigbarkeit, Sicherheit, Kapazitit, Interoperabilitdt, Wartung, Uberwachung und Entwicklung erfiillen, um ein wirksames
Funktionieren des EDHS sicherzustellen. Die Kommission stellt diese Dienste im Einklang mit den operativen Beschliissen
der mit Artikel 95 eingerichteten einschldgigen Lenkungsgruppen zur Verfiigung.

(3)  Die Kommission erstellt alle zwei Jahre einen Bericht iiber die Infrastrukturen und Dienste zur Unterstiitzung des
EDHS gemifl Absatz 1 und macht diesen offentlich verfiigbar.

KAPITEL VII
BEFUGNISUBERTRAGUNG UND AUSSCHUSSVERFAHREN

Artikel 97
Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in diesem Artikel festgelegten
Bedingungen iibertragen.

(2)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemif$ Artikel 14 Absatz 2, Artikel 49 Absatz 4 und Artikel 78
Absatz 5 wird der Kommission auf unbestimmte Zeit ab dem 25. Mirz 2025 iibertragen.

(3)  Die Befugnisiibertragung gemafl Artikel 14 Absatz 2, Artikel 49 Absatz 4 und Artikel 78 Absatz 5 kann vom
Europidischen Parlament oder vom Rat jederzeit aufgehoben werden. Der Beschluss iiber die Authebung beendet die
Ubertragung der in dem jeweiligen Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Verdffentlichung im
Amitsblatt der Europdischen Union oder zu einem im Beschluss iber den Widerruf angegebenen spiteren Zeitpunkt wirksam.
Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tiber den Widerruf nicht
bertihrt.

(4)  Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den einzelnen Mitgliedstaaten
benannten Sachverstindigen im Einklang mit den in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 iiber
bessere Rechtsetzung enthaltenen Grundsitzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, iibermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europdischen
Parlament und dem Rat.

(6)  Ein delegierter Rechtsakt, der gemaf8 Artikel 14 Absatz 2, Artikel 49 Absatz 4 und Artikel 78 Absatz 5 erlassen
wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europiische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von drei Monaten nach
Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europiische Parlament und den Rat Einwinde erhoben haben oder wenn vor Ablauf
dieser Frist das Européische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwdnde erheben
werden. Auf Initiative des Européischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um drei Monate verlingert.

Artikel 98

Ausschussverfahren

(1)  Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt. Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der Verordnung
(EU) Nr. 182/2011.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.
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KAPITEL VIII
VERSCHIEDENES

Artikel 99

Sanktionen
Die Mitgliedstaaten erlassen Vorschriften tiber Sanktionen, die bei Verstoflen gegen die vorliegende Verordnung zu
verhingen sind, insbesondere fiir Verstofe, die nicht mit GeldbufSen nach Artikel 63 und 64 geahndet werden, und treffen
alle fiir die Anwendung der Sanktionen erforderlichen Mafnahmen. Die vorgesehenen Sanktionen miissen wirksam,

verhéltnismafig und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften und Mafinahmen bis
zum 26. Mérz 2027 mit und melden ihr unverziiglich alle diesbeziiglichen Anderungen.

Die Mitgliedstaaten beriicksichtigen gegebenenfalls die folgenden nicht erschopfenden und indikativen Kriterien fur die
Verhdngung von Sanktionen bei Verstoffen gegen die vorliegende Verordnung:

a) Art, Schwere, Umfang und Dauer des Verstof3es,

b) Manahmen, die derjenige, der dieser Verordnung zuwider handelt, ergriffen hat, um den durch den Verstof§
verursachten Schaden zu mindern oder zu beheben,

¢) etwaige frithere Verstofie desjenigen, der dieser Verordnung zuwider handelt,

d) die finanziellen Vorteile, die derjenige, der dieser Verordnung zuwider handelt, durch den Verstof erzielt hat, oder die
Verluste, die er durch ihn vermieden hat, sofern diese Vorteile oder Verluste zuverlissig festgestellt werden konnen,

e) etwaige andere erschwerende oder mildernde Umstdnde im jeweiligen Fall,

f) den Jahresumsatz desjenigen, der dieser Verordnung zuwider handelt, in der Union im vorangegangenen Geschiftsjahr.

Artikel 100

Anspruch auf Schadensersatz

Jede natiirliche oder juristische Person, der infolge eines Verstofles gegen die vorliegende Verordnung ein materieller oder
immaterieller Schaden entstanden ist, hat, nach Mafigabe des Unionsrechts oder des nationalen Rechts, einen Anspruch auf
Schadenersatz.

Artikel 101

Vertretung einer natiirlichen Person

Ist eine natiirliche Person der Ansicht, dass die ihr nach dieser Verordnung zustehenden Rechte verletzt wurden, so hat sie
das Recht, eine gemeinniitzige Einrichtung, Organisation oder Vereinigung, die nach nationalem Recht gegriindet wurde,
satzungsgemifle, im offentlichen Interesse liegende Ziele verfolgt und auf dem Gebiet des Schutzes personenbezogener
Daten titig ist, zu beauftragen, in ihrem Namen eine Beschwerde einzureichen oder die in Artikel 21 und 81 genannten
Rechte wahrzunehmen.

Artikel 102

Bewertung, Uberpriifung und Fortschrittsbericht

(1)  Bis zum 26. Mérz 2033 nimmt die Kommission eine gezielte Bewertung dieser Verordnung vor und legt dem
Europiischen Parlament, dem Rat, dem Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem Ausschuss der Regionen
einen Bericht tiber ihre wichtigsten Erkenntnisse vor, dem gegebenenfalls ein Vorschlag fiir eine Anderung dieser
Verordnung beigefiigt ist. Diese Bewertung umfasst Folgendes:

a) die Moglichkeiten, die Interoperabilitit zwischen EHR-Systemen und anderen als den von den Mitgliedstaaten
eingerichteten Zugangsdiensten fiir elektronische Gesundheitsdaten weiter auszubauen,

b) die Notwendigkeit, die in Artikel 51 genannten Datenkategorien und die in Artikel 53 Absatz 1 aufgefiihrten Zwecke zu
aktualisieren,
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¢) die Umsetzung und Nutzung der in Artikel 71 genannten Mechanismen zum Widerspruch gegen die Sekunddrnutzung
durch natiirliche Personen, insbesondere hinsichtlich der Auswirkungen dieser Mechanismen auf die offentliche
Gesundheit, die wissenschaftliche Forschung und die Grundrechte,

d) die Anwendung und Durchfithrung jeglicher strengerer gemidfl Artikel 51 Absatz 4 eingefithrter Manahmen,
e) die Ausiibung und Umsetzung des in Artikel 8 genannten Rechts,

f) eine Bewertung des in Kapitel III eingerichteten Zertifizierungsrahmens fiir EHR-Systeme und die Notwendigkeit, weitere
Instrumente fiir die Konformititsbewertung einzufiihren,

g) eine Bewertung des Funktionierens des Binnenmarkts fiir die EHR-Systeme,

h) eine Bewertung der Kosten und des Nutzens der Umsetzung der Bestimmungen iiber die Sekunddrnutzung gemaf§
Kapitel 1V,

i) die Erhebung der in Artikel 62 genannten Gebiihren;

(2)  Bis zum 26. Marz 2035 nimmt die Kommission eine Gesamtbewertung dieser Verordnung vor und legt dem
Europdischen Parlament, dem Rat, dem Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem Ausschuss der Regionen
einen Bericht iiber ihre wichtigsten Erkenntnisse vor, dem gegebenenfalls ein Vorschlag fiir eine Anderung dieser
Verordnung oder andere geeignete Manahmen beigefiigt sind. Diese Bewertung umfasst eine Uberpriifung der Effizienz
und Funktionsweise der Systeme fiir den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten zwecks Weiterverarbeitung, die auf
der Grundlage des in Artikel 1 Absatz 7 genannten Unionsrechts oder nationalen Rechts durchgefiihrt wird, im Hinblick auf
ihre Auswirkungen auf die Durchfihrung dieser Verordnung.

(3)  Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission alle zur Ausarbeitung der in den Absdtzen 1 und 2 genannten
Berichte erforderlichen Informationen und die Kommission beriicksichtigt diese Informationen in diesen Berichten
gebiithrend.

(4)  Gemif Artikel 105 legt die Kommission dem Rat ab dem 25. Mdrz 2025 und bis zum Ende des Jahres, in dem alle
Bestimmungen dieser Verordnung gemifl Artikel 105 Anwendung finden, jedes Jahr einen Fortschrittsbericht tber die
Vorbereitungen fiir die vollstindige Durchfithrung dieser Verordnung vor. Dieser Fortschrittsbericht enthalt Angaben tiber
den Grad der Fortschritte und die Einsatzbereitschaft der Mitgliedstaaten im Zusammenhang mit der Durchfihrung der
vorliegenden Verordnung, einschlieflich einer Bewertung, ob die in Artikel 105 festgelegten Fristen erreicht werden
konnen, und kann auch Empfehlungen dahingehend an die Mitgliedstaaten enthalten, wie der Stand der Vorbereitung auf
die Anwendung dieser Verordnung verbessert werden kann.

Artikel 103
Anderung der Richtlinie 2011/24/EU

Artikel 14 der Richtlinie 2011/24/EU wird mit Wirkung vom 26. Mirz 2031 gestrichen.

Artikel 104
Anderung der Verordnung (EU) 2024/2847

Die Verordnung (EU) 2024/2847 wird wie folgt gedndert:
1. Artikel 13 Absatz 4 erhilt folgende Fassung:

,(4)  Wenn er ein Produkt mit digitalen Elementen in den Verkehr bringt, nimmt der Hersteller die Bewertung der
Cybersicherheitsrisiken gemdff Absatz 3 in die gemifs Artikel 31 und Anhang VII vorgeschriebene technische
Dokumentation auf. Bei Produkten mit digitalen Elementen gemafs Artikel 12 und Artikel 32 Absatz 5a, die auch
anderen Unionsrechtsvorschriften unterliegen, kann die Bewertung der Cybersicherheitsrisiken auch Teil der in den
betreffenden Unionsrechtsvorschriften geforderten Risikobewertungen sein. Sind bestimmte grundlegende Cybersicher-
heitsanforderungen nicht auf das Produkt mit digitalen Elementen anwendbar, so nimmt der Hersteller eine klare
Begriindung hierfir in diese technische Dokumentation auf.”
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2. Artikel 31 Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,(3)  Bei Produkten mit digitalen Elementen gemif Artikel 12 und Artikel 32 Absatz 5a, die auch anderen Rechtsakten
der Union unterliegen, in denen eine technische Dokumentation vorgesehen ist, wird eine einzige technische
Dokumentation erstellt, die die in Anhang VII genannten Informationen sowie die nach den anderen Rechtsakten der
Union erforderlichen Informationen enthalt.“

3. In Artikel 32 wird folgender Absatz eingefiigt:

,(5a)  Hersteller von Produkten mit digitalen Elementen, die gemdf$ der Verordnung (EU) 2025/327 des Europiischen
Parlaments und des Rates (*) als EHR-Systeme eingestuft sind, weisen die Konformitit mit den in Anhang I dieser
Verordnung aufgefithrten grundlegenden Anforderungen nach, indem sie das einschligige Konformitatsbewertungsver-
fahren gemif$ Kapitel III der Verordnung (EU) 2025/327 anwenden.

(*)  Verordnung (EU) 2025/327 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2025 iiber den
europdischen Gesundheitsdatenraum sowie zur Anderung der Richtlinie 2011/24/EU und der Verordnung (EU)
2024/2847 (ABL L, 2025/327, 5.3.2025, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/327 |oj).”

KAPITEL IX
SPATERER GELTUNGSBEGINN SOWIE UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 105

Inkrafttreten und Anwendung

Die vorliegende Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in
Kraft.

Die vorliegende Verordnung gilt ab dem 26. Mérz 2027.
Die Artikel 3 bis 15, Artikel 23 Absitze 2 bis 6, die Artikel 25, 26, 27 47, 48 und 49 gelten jedoch wie folgt:

a) ab dem 26. Mirz 2029 fir die in Artikel 14 Absatz 1 Buchstaben a, b und c¢ genannten prioritiren Kategorien
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten und fir EHR-Systeme, die vom Hersteller zur Verarbeitung solcher
Datenkategorien bestimmt sind;

b) ab dem 26. Mdrz 2031 fiir die in Artikel 14 Absatz 1 Buchstaben d, e und f genannten prioritiren Kategorien
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten sowie fir EHR-Systeme, die vom Hersteller zur Verarbeitung
solcher Datenkategorien bestimmt sind;

¢) ab einem Jahr nach dem in einem gemifS Artikel 14 Absatz 2 zu erlassenden delegierten Rechtsakt festgelegten Tag fiir
jede Anderung der Hauptmerkmale personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten in Anhang I, sofern dieser Tag
nach dem Tag des Geltungsbeginns gemifl den Buchstaben a und b des vorliegenden Unterabsatzes fiir die betreffenden
Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten liegt.

Kapitel IIT gilt fir EHR-Systeme, die gemif§ Artikel 26 Absatz 2 in der Union in Betrieb genommen werden, ab dem
26. Mérz 2031.

Kapitel IV gilt ab dem 26. Mdrz 2029. Jedoch gelten Artikel 55 Absatz 6, Artikel 70, Artikel 73 Absatz 5, Artikel 75
Absitze 1 und 12, Artikel 77 Absatz 4 und Artikel 78 Absatz 6 ab dem 26. Mirz 2027, Artikel 51 Absatz 1 Buchstaben b,
f, g, m und p, ab dem 26. Marz 2031 und Artikel 75 Absatz 5, ab dem 26. Mirz 2035.

Die in Artikel 13 Absatz 4, Artikel 15 Absatz 1, Artikel 23 Absatz 4 und Artikel 36 Absatz 1 genannten
Durchfithrungsrechtsakte gelten ab den in Unterabsatz 3 des vorliegenden Artikels genannten Tagen abhingig von den in
Artikel 14 Absatz 1 Buchstaben a, b bzw. ¢ oder in Artikel 14 Absatz 1 Buchstaben d, e bzw. f genannten Kategorien
personenbezogener Gesundheitsdaten.

Die in Artikel 70, Artikel 73 Absatz 5, Artikel 75 Absatz 12, Artikel 77 Absatz 4 und Artikel 78 Absatz 6 genannten
Durchfithrungsrechtsakte gelten ab dem 26. Marz 2029.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu Straburg am 11. Februar 2025.

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Die Présidentin Der Prisident
R. METSOLA A. SZLAPKA
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ANHANG I

Hauptmerkmale der prioritiren Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten fiir

die Primirnutzung

Kategorie elektronischer Gesundheitsdaten

Hauptmerkmale der in die Kategorie fallenden elektronischen Gesundheitsdaten

1. Patientenkurzakten

Elektronische Gesundheitsdaten, die wichtige klinische Fakten in Bezug auf eine bestimmte
natiirliche Person enthalten und fiir eine sichere und effiziente Gesundheitsversorgung
dieser Person unerlasslich sind. Eine Patientenkurzakte enthalt folgende Informationen:

1. Angaben zur Person
Kontaktdaten

Angaben zur Versicherung
Allergien

Medizinische Warnungen

[ R ]

Informationen iiber Impfungen/Prophylaxen, gegebenenfalls in Form eines Impfaus-
weises

7. Aktuelle, geloste, abgeschlossene oder inaktive Probleme, auch in einer internationalen
Kodierung zur Klassifizierung

8. Informationen in Textform zur medizinischen Vorgeschichte

9. Medizinprodukte und Implantate

10. Medizinische oder Pflegeverfahren

11. Funktionszustand

12. Derzeitige und relevante frithere Medikation

13. Gesundheitsrelevante Beobachtungen zum sozialen Hintergrund
14. Schwangerschaftshistorie

15. Vom Patienten zur Verfiigung gestellte Daten

16. Beobachteter Gesundheitszustand

17. Versorgungsplan

18. Angaben zu seltenen Krankheiten, z. B. Einzelheiten iiber die Auswirkungen oder
Merkmale der Krankheit

2. Elektronische Verschreibung

Elektronische Gesundheitsdaten, die eine Verschreibung fiir ein Arzneimittel im Sinne von
Artikel 3 Buchstabe k der Richtlinie 2011/24/EU darstellen.

3. Elektronische Abgabe von Arzneimitteln

Informationen iiber die Abgabe eines Arzneimittels an eine natiirliche Person durch eine
Apotheke auf der Grundlage einer elektronischen Verschreibung.

4. Medizinische Bildgebung und damit zu-
sammenhingende, auf Bildgebung ge-
stiitzte Befunde

Elektronische Gesundheitsdaten, die mit der Verwendung von Technologien zusammen-
hingen oder mithilfe von Technologien generiert wurden und dazu dienen, den
menschlichen Kérper zu betrachten, um Krankheiten vorzubeugen, zu diagnostizieren,
zu {iberwachen oder zu behandeln.

5. Ergebnisse medizinischer Untersuchun-
gen, einschlieflich Labor- und anderer
diagnostischer Ergebnisse und damit zu-
sammenhangender Berichte;

Elektronische Gesundheitsdaten, die Ergebnisse von Untersuchungen darstellen, die
insbesondere im Rahmen von In-Vitro-Diagnostik durchgefiihrt wurden, wie etwa in der
klinischen Biochemie, der Himatologie, der Transfusionsmedizin, der Mikrobiologie, der
Immunologie und anderer, gegebenenfalls einschliefSlich Berichten, die die Auswertung der
Ergebnisse unterstiitzen.

6. Entlassungsberichte

Elektronische Gesundheitsdaten, die sich auf einen medizinischen oder pflegerischen
Behandlungs- bzw. Versorgungsfall oder eine Behandlungsphase bezichen und wesentliche
Informationen iiber Aufnahme, Behandlung und Entlassung einer natiirlichen Person
enthalten.
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ANHANG 11

Grundlegende Anforderungen an die harmonisierten Softwarekomponenten der EHR-Systeme und

an Produkte, fiir die Interoperabilitit mit EHR-Systemen behauptet wird

Die in diesem Anhang festgelegten grundlegenden Anforderungen gelten sinngemdf auch fiir Medizinprodukte,
In-vitro-Diagnostika, KI-Systeme und Wellness-Anwendungen, fiir die Interoperabilitit mit EHR-Systemen behauptet wird.

1.

2.

Allgemeine Anforderungen

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems miissen die von seinem Hersteller vorgesehene
Leistung erbringen und so konzipiert und hergestellt sein, dass sie unter iiblichen Einsatzbedingungen fir den
vorgesehenen Zweck geeignet sind und ihre Verwendung die Patientensicherheit nicht gefihrdet.

Die harmonisierten Softwarekomponenten des EHR-Systems miissen so konzipiert und ausgestaltet sein, dass das
EHR-System unter Beriicksichtigung der vom Hersteller bereitgestellten Anweisungen und Informationen geliefert
und installiert werden kann, ohne dass seine Merkmale und seine Leistung wihrend der vorgesehenen Nutzung
beeintrachtigt werden.

Ein EHR-System muss so konzipiert und ausgestaltet sein, dass mit seinen Interoperabilitits-, Sicherheits- und
Schutzfunktionen die Rechte natiirlicher Personen im Einklang mit dem beabsichtigten Zweck des EHR-Systems,
wie in Kapitel II dargelegt, gewahrt werden.

Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems, das dazu bestimmt ist, zusammen mit anderen
Produkten, einschlieBlich Medizinprodukten, betrieben zu werden, muss so konzipiert und hergestellt sein, dass
Interoperabilitit und Kompatibilitat zuverldssig und sicher sind und personenbezogene elektronische Gesund-
heitsdaten zwischen dem Produkt und dem EHR-System in Bezug auf diese harmonisierten Software-
komponenten eines EHR-Systems ausgetauscht werden kénnen.

Anforderungen an die Interoperabilitit

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Wenn ein EHR-System fir die Speicherung oder Zwischenspeicherung personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten ausgelegt ist, muss es iiber die europdische Interoperabilititssoftwarekomponente fiir
EHR-Systeme eine Schnittstelle bieten, die den Zugang zu den von ihm im europiischen elektronischen
Austauschformat fiir Gesundheitsaufzeichnungen verarbeiteten personenbezogenen elektronischen Gesundheits-
daten ermoglicht.

Wenn ein EHR-System fir die Speicherung oder Zwischenspeicherung personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten ausgelegt ist, muss es in der Lage sein, personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten im
europdischen elektronischen Austauschformat fir Gesundheitsaufzeichnungen tiber die europdische Interope-
rabilititssoftwareckomponente fiir EHR-Systeme zu empfangen.

Wenn ein EHR-System so ausgelegt ist, dass es Zugang zu personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten
gewidhrt, muss es in der Lage sein, personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten im europaischen
elektronischen Austauschformat fiir Gesundheitsaufzeichnungen tiber die europdische Interoperabilititssoft-
warekomponente fiir EHR-Systeme zu empfangen.

Ein EHR-System, das eine Funktion fiir die Eingabe strukturierter personenbezogener elektronischer Gesund-
heitsdaten enthélt, muss die Eingabe von Daten mit ausreichender Granularitit ermdglichen, damit die
eingegebenen personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten im europdischen Austauschformat fiir
Gesundheitsaufzeichnungen bereitgestellt werden konnen.

Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems diirfen keine Funktionen enthalten, die den
autorisierten Zugang, die gemeinsame Nutzung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten oder die
Verwendung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten fiir zuldssige Zwecke verbieten, einschrinken
oder unangemessen erschweren.

Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems diirfen keine Funktionen enthalten, die das
autorisierte Exportieren personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten zwecks Ersetzung des EHR-Systems
durch ein anderes Produkt verbieten, einschrinken oder unangemessen erschweren.

Sicherheitsanforderungen und Anforderungen an die Protokollierung

3.1.

Ein EHR-System, das fiir die Nutzung durch Angehoérige der Gesundheitsberufe konzipiert ist, muss zuverlissige
Mechanismen zur Identifizierung und Authentifizierung der Angehérigen der Gesundheitsberufe bieten.
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3.2. Die europidische Protokollierungssoftwarekomponente eines EHR-Systems, die so konzipiert sind, dass sie
Gesundheitsdienstleistern oder anderen Personen den Zugriff auf personenbezogene elektronische Gesundheits-
daten ermoglichen, miissen tiber ausreichende Protokollierungsmechanismen verfiigen, die zumindest die
folgenden Informationen iiber jedes Zugriffsereignis oder jede Gruppe von Ereignissen aufzeichnen:

a) Identifizierung des Gesundheitsdienstleisters oder anderer Personen, die auf die personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten zugegriffen haben;

b) Identifizierung der konkreten natiirlichen Person bzw. Personen, die auf die personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten zugegriffen hat bzw. haben;

¢) die Kategorien der Daten, auf die zugegriffen wurde;
d) die Uhrzeit und das Datum des Zugriffs;
e) die Herkunft der Daten.

3.3. Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems miissen Instrumente oder Mechanismen zur
Uberpriifung und Analyse der Protokolldaten enthalten, oder sie miissen den Anschluss und die Verwendung
externer Software fiir diese Zwecke unterstiitzen.

3.4. Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems, die personenbezogene elektronische Gesund-
heitsdaten speichern, miissen unterschiedliche Aufbewahrungsfristen und Zugriffsrechte unterstiitzen, die die
Herkunft und die Kategorien der elektronischen Gesundheitsdaten beriicksichtigen.
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ANHANG III

Technische Dokumentation

Die in Artikel 37 genannte technische Dokumentation muss mindestens die folgenden Informationen enthalten, soweit sie
fir die harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen in dem einschligigen EHR-System von Belang sind:

1.

ausfuhrliche Beschreibung des EHR-Systems einschlieflich

a)

Verwendungszweck sowie Datum und Version des EHR-Systems;

Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten, fiir deren Verarbeitung das EHR-System ausgelegt
ist;

Interaktion oder Verwendung des EHR-Systems mit Hardware oder Software, die nicht Teil des EHR-Systems selbst
sind;

Versionen der einschldgigen Software oder Firmware und etwaige Anforderungen in Bezug auf die Aktualisierung
der Versionen;

Beschreibung aller Formen, in denen das EHR-System in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wird;

Beschreibung der Hardware, auf der das EHR-System betrieben werden soll;

Beschreibung der Systemarchitektur, aus der hervorgeht, wie die Softwarekomponenten aufeinander aufbauen oder
ineinandergreifen und in den Gesamtprozess integriert sind, gegebenenfalls einschlieflich beschrifteter bildlicher
Darstellungen (z. B. Schaubilder und Zeichnungen) mit eindeutiger Benennung der wichtigsten Teile oder
Softwarekomponenten und ausreichenden Erlduterungen zum Verstiandnis der Zeichnungen und Schaubilder;

h) der technischen Spezifikationen, wie etwa Funktionen, Abmessungen und Leistungsmerkmale des EHR-Systems

i)
j)

sowie etwaige Varianten/Konfigurationen und Zubehorteile, die iblicherweise in der dem Anwender —
beispielsweise in Form von Broschiiren, Katalogen und ahnlichen Publikationen — verfiigbar gemachten
Produktspezifikation erscheinen, einschlieflich einer ausfithrlichen Beschreibung der Datenstrukturen und
Einzelheiten zur Speicherung und zur Daten ein- und -ausgabe;

Beschreibung aller an dem System wihrend seines Lebenszyklus vorgenommenen Anderungen;

Gebrauchsanweisungen fiir die Nutzer und gegebenenfalls Installationsanweisungen;

ausfiihrliche Beschreibung eines etwaigen bestehenden Systems zur Bewertung der Leistung des EHR-Systems;

Verweise auf etwaige gemeinsame Spezifikationen, die im Einklang mit Artikel 36 angewandt werden und deren
Einhaltung beansprucht wird;

die Ergebnisse und kritischen Analysen aller Uberpriifungs- und Validierungstests, die durchgefithrt wurden, um die
Konformitit des EHR-Systems mit den in Kapitel III festgelegten Anforderungen, insbesondere mit den geltenden
grundlegenden Anforderungen, nachzuweisen;

eine Kopie des in Artikel 38 genannten Informationsblatts;

eine Kopie der EU-Konformitatserklarung.
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ANHANG IV

EU-Konformititserklirung

Die EU-Konformititserkldrung fiir die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems enthilt alle folgenden

Angaben:

1. Bezeichnung des EHR-Systems, die Version und jede weitere eindeutige Angabe zur Identifizierung des EHR-Systems;

2. Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollméchtigten;

3. eine Erklirung dariiber, dass der Hersteller die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung der EU-Konformit-
atserkldrung tragt;

4. eine Versicherung, dass das betreffende EHR-System den Bestimmungen in Kapitel III sowie gegebenenfalls weiterem
einschldgigen Unionsrecht, in dem die Ausstellung einer EU-Konformitatserklarung vorgesehen ist, entspricht, erginzt
durch das Ergebnis der in Artikel 40 genannten Priffumgebung.

5. Verweise auf einschldgige harmonisierte Standards, die angewandt werden und deren Einhaltung beansprucht wird;

6. Verweise auf gemeinsame Spezifikationen, die angewandt werden und deren Einhaltung beansprucht wird;

7. Ort und Datum der Ausstellung der Erklarung, Unterschrift sowie Name und Funktion des Unterzeichners und
gegebenenfalls Angabe der Person, in deren Namen die Erklarung unterzeichnet wurde;

8. gegebenenfalls zusitzliche Informationen.
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2025/449 DER KOMMISSION
vom 28. Februar 2025

zur Anderung des Anhangs des Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2023/2447 betreffend
Sofortmafinahmen im Zusammenhang mit Ausbriichen der hochpathogenen Aviiren Influenza in
bestimmten Mitgliedstaaten

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2025) 1444)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2016/429 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2016 zu Tierseuchen
und zur Anderung und Authebung einiger Rechtsakte im Bereich der Tiergesundheit (,Tiergesundheitsrecht) (1),
insbesondere auf Artikel 259 Absatz 1 Buchstabe c,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Bei der hochpathogenen Avidren Influenza (HPAI) handelt es sich um eine infektiose Viruserkrankung von Vogeln,
die schwerwiegende Auswirkungen auf die Rentabilitit von Gefliigelhaltungsbetrieben haben und zu Stérungen
beim Handel innerhalb der Union sowie bei Ausfuhren in Drittlinder fihren kann. HPAI-Viren kénnen Zugvogel
infizieren, die diese Viren anschliefend wihrend ihres Herbst- und Frithjahrszugs tiber grofle Entfernungen
verbreiten konnen. Daher birgt das Auftreten von HPAI-Viren bei Wildvogeln die permanente Gefahr, dass diese
Viren direkt oder indirekt in Betriebe eingeschleppt werden, in denen Gefliigel oder in Gefangenschaft lebende
Vogel gehalten werden. Bei einem Ausbruch der HPAI besteht die Gefahr, dass sich der Erreger auf andere Betriebe
ausbreitet, in denen Gefliigel oder in Gefangenschaft lebende Vigel gehalten werden.

(2)  Mit der Verordnung (EU) 2016/429 wurde der Rechtsrahmen fiir die Pravention und Bekdmpfung von Seuchen
geschaffen, die auf Tiere oder Menschen iibertragbar sind. Die HPAI fillt in der genannten Verordnung unter die
Begriffsbestimmung einer gelisteten Seuche und unterliegt den darin festgelegten Seuchenpriventions- und
-bekdmpfungsvorschriften. Dariiber hinaus ergdnzt die Delegierte Verordnung (EU) 2020/687 der Kommission (%)
die Verordnung (EU) 2016/429 hinsichtlich der Vorschriften fiir die Privention und Bekidmpfung bestimmter
gelisteter Seuchen, einschlieflich der Seuchenbekimpfungsmafnahmen in Bezug auf die HPAL

(3)  Am 24. Oktober 2023 hat die Kommission gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2016/429 den Durchfithrungs-
beschluss (EU) 2023/2447 der Kommission () erlassen, der Sofortmafnahmen auf Unionsebene im
Zusammenhang mit Ausbriichen der HPAI enthalt.

(4)  Insbesondere miissen gemifl dem Durchfithrungsbeschluss (EU) 20232447 die von den betreffenden
Mitgliedstaaten nach Ausbriichen der HPAI gemif§ der Delegierten Verordnung (EU) 2020/687 einzurichtenden
Schutz- und Uberwachungszonen sowie weiteren Sperrzonen mindestens die im Anhang des genannten
Durchfithrungsbeschlusses als Schutz- bzw. Uberwachungszonen sowie weitere Sperrzonen definierten Gebiete
umfassen.

(") ABL L 84vom 31.3.2016, S. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2016/429/oj.

() Delegierte Verordnung (EU) 2020/687 der Kommission vom 17. Dezember 2019 zur Ergdnzung der Verordnung (EU) 2016/429 des
Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich Vorschriften fiir die Pravention und Bekdmpfung bestimmter gelisteter Seuchen
(ABL L 174 vom 3.6.2020, S. 64, ELL: http://data.europa.cu/elijreg_del/2020/687/0j).

() Durchfithrungsbeschluss (EU) 20232447 der Kommission vom 24. Oktober 2023 betreffend Sofortmafnahmen im Zusammenhang
mit Ausbriichen der hochpathogenen Avidren Influenza in bestimmten Mitgliedstaaten (ABI. L, 2023/2447, 30.10.2023, ELL http://
data.europa.eu/eli/dec_impl/2023/2447oj).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Nach neuen Ausbriichen der HPAI in Gefliigelhaltungsbetrieben in Belgien, Bulgarien, Ungarn, den Niederlanden
und Polen wurde der Anhang des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 20232447 kiirzlich durch den Durchfithrungs-
beschluss (EU) 2025/423 der Kommission (*) gedndert, da sich diese Ausbriiche in dem genannten Anhang
widerspiegeln miissen.

Seit dem Erlass des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 2025/321 der Kommission (°) haben Belgien, Bulgarien,
Tschechien, Deutschland, Ungarn, Polen und Schweden der Kommission weitere Ausbriiche der HPAI in Betrieben,
in denen Gefliigel oder in Gefangenschaft lebende Vogel gehalten werden, in der Provinz Ostflandern in Belgien, in
der Oblast Plovdiv in Bulgarien, in der Region Pilsen in Tschechien, im Bundesland Niedersachsen in Deutschland, in
den Komitaten Bdcs-Kiskun und Békés in Ungarn sowie in den Woiwodschaften Kleinpolen, Masowien und
Ermland-Masuren in Polen gemeldet.

Dariiber hinaus hat das Vereinigte Konigreich in Bezug auf Nordirland der Kommission einen Ausbruch der HPAI in
einem Gefliigelhaltungsbetrieb im District Mid Ulster in Nordirland gemeldet.

Ferner hat Schweden der Kommission einen Ausbruch der HPAI in einem Gefliigelhaltungsbetrieb in der Grafschaft
Skéne ldn gemeldet.

Folglich haben Belgien, Bulgarien, Tschechien, Deutschland, Ungarn, Polen und Schweden sowie das Vereinigte
Konigreich in Bezug auf Nordirland die gemifl der Delegierten Verordnung (EU) 2020/687 erforderlichen
Seuchenbekimpfungsmafnahmen ergriffen, einschlieflich der Einrichtung von Schutz- und Uberwachungszonen
um die Ausbriiche herum.

Die Kommission hat die von Belgien, Bulgarien, Tschechien, Deutschland, Ungarn, Polen und Schweden sowie vom
Vereinigten Konigreich in Bezug auf Nordirland ergriffenen Seuchenbekdmpfungsmafinahmen gepriift und sich
davon tiberzeugt, dass die Grenzen der von den sieben genannten Mitgliedstaaten und dem Vereinigten K6nigreich
in Bezug auf Nordirland eingerichteten Schutz- und Uberwachungszonen ausreichend weit von den Betrieben
entfernt sind, in denen die Ausbriiche der HPAI bestitigt wurden.

Im Anhang des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 2023/2447 sind fiir Tschechien und Schweden sowie fiir das
Vereinigte Konigreich in Bezug auf Nordirland derzeit keine Gebiete als Schutz- und Uberwachungszonen
aufgefiihrt.

Um unnoétige Storungen des Handels innerhalb der Union zu verhindern und von Drittlindern auferlegte ungerecht-
fertigte Hemmnisse fiir den Handel zu vermeiden, ist es notwendig, die von Belgien, Bulgarien, Tschechien,
Deutschland, Ungarn, Polen und Schweden sowie vom Vereinigten Konigreich in Bezug auf Nordirland gemaf der
Delegierten Verordnung (EU) 2020/687 eingerichteten Schutz- und Uberwachungszonen in Zusammenarbeit mit
den sieben genannten Mitgliedstaaten und dem Vereinigten Konigreich in Bezug auf Nordirland rasch auf
Unionsebene auszuweisen.

Daher sollten die im Anhang des Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2023/2447 fiir Belgien, Bulgarien, Deutschland,
Ungarn und Polen als Schutz- und Uberwachungszonen aufgefiihrten Gebiete aktualisiert werden.

Ferner sollten im Anhang des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 2023/2447 die Schutz- und Uberwachungszonen fiir
Tschechien, Schweden und fiir das Vereinigte Konigreich in Bezug auf Nordirland aufgefiihrt werden.

(9 Durchfithrungsbeschluss (EU) 2025/423 der Kommission vom 24. Februar 2025 zur Anderung des Anhangs des Durchfiihrungsbe-

schlusses (EU) 2023/2447 betreffend Sofortmafinahmen im Zusammenhang mit Ausbriichen der hochpathogenen Avidren Influenza
in bestimmten Mitgliedstaaten (ABL. L, 2025/423, 27.2.2025, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/423/oj).

() Durchfithrungsbeschluss (EU) 2025321 der Kommission vom 11. Februar 2025 zur Anderung des Anhangs des Durchfiihrungsbe-
schlusses (EU) 2023/2447 betreffend Sofortmafinahmen im Zusammenhang mit Ausbriichen der hochpathogenen Avidren Influenza
in bestimmten Mitgliedstaaten (ABL. L, 2025/321, 14.2.2025, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/321/o0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/449/oj


http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/423/oj
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/321/oj

ABL. L vom 5.3.2025

DE

(15)

(16)

(17)

(18)

Dementsprechend sollte der Anhang des Durchfiithrungsbeschlusses (EU) 2023/2447 dahin gehend gedndert
werden, dass die Regionalisierung auf Unionsebene aktualisiert wird und die gemafl der Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 von Belgien, Bulgarien, Tschechien, Deutschland, Ungarn, Polen und Schweden sowie von dem
Vereinigten Konigreich in Bezug auf Nordirland eingerichteten Schutz- und Uberwachungszonen aufgenommen
werden sowie die Dauer der dort anzuwendenden Maflnahmen festgelegt wird.

Der Durchfiihrungsbeschluss (EU) 20232447 sollte daher entsprechend gedndert werden.

Angesichts der Dringlichkeit der Seuchenlage in der Union in Bezug auf die Ausbreitung der HPAI ist es wichtig, dass
die mit dem vorliegenden Beschluss am Durchfithrungsbeschluss (EU) 2023/2447 vorzunehmenden Anderungen so
bald wie méglich wirksam werden.

Die in diesem Beschluss vorgesehenen Maflnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 20232447 erhilt die Fassung des Anhangs des vorliegenden Beschlusses.

Artikel 2

Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 28. Februar 2025

Fiir die Kommission
Olivér VARHELYI
Mitglied der Kommission
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ANHANG

TEIL A

Schutzzonen gemif Artikel 1 Buchstabe a und Artikel 2 in den betroffenen Mitgliedstaaten*:

Mitgliedstaat: Belgien

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemif Artikel 39 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020687 giiltig bis

Province: Oost-Vlaanderen

BE-HPAI(P)-2025-00001
BE-HPAI(P)-2025-00002

Those parts of the municipalities Sint-Gillis-Waas and Stekene
contained within a circle of a radius of 3 kilometres, centered on
WGS84 dec. coordinates long 4,103691, lat 51,224910.

10.3.2025

Mitgliedstaat: Bulgarien

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemifd Artikel 39 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020687 giiltig bis

Plovdiv region

BG-HPAI(P)-2025-00001

The following villages in Asenovgrad municipality:
— Asenovgrad
— Boyantsi

The following villages in Sadovo municipality:
— Mominsko

14.3.2025

BG-HPAI(P)-2025-00002

The following villages in Maritsa municipality:
— Manolsko Konare

— Manole

— Yasno pole

21.3.2025

BG-HPAI(P)-2025-00003

The following villages in Asenovgrad municipality:
— Boyantsi

The following villages in Sadovo municipality:

— Bolyartsi

— Mominsko

23.3.2025

BG-HPAI(P)-2025-00004
BG-HPAI(P)-2025-00005

The following villages in Rakovski municipality:
— Chalakovi

28.3.2025
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Mitgliedstaat: Tschechien

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemif Artikel 39 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

Pilsen region

CZ-HPAI(NON-P)-
2025-00008

Bfezi u Tachova (618021); Dolni Jadruz (629201); Horni Jadruz
(652288); Nahy Ujezdec (701246); Neblazov (652300); Lom u
Tachova (686603); Vitkov u Tachova (76483 3); Brod nad Tichou
(612651) - zdpadni ¢ast katastrii aZ po silnici . téidy ¢. 21; Kocov
(667676) - zapadni cast katastrt aZ po silnici L. tiidy ¢. 21; Pland u
Maridnskych Lézni (721280) - zdpadni dst katastra az po silnici L.
tiidy €. 21; Tachov (764914) - ¢ast katastru s mistnim ndzvem Biletin.

15.3.2025

Mitgliedstaat: Deutschland

GemifS Artikel 39 der
ADIS-Bezugsnummer des . . Delegierten
Ausbruchs Das Gebiet umfasst: Verordnung (EU)
2020/687 giiltig bis
NIEDERSACHSEN
Landkreis Aurich
DE-HPAI(P)-2025-00004 3 km Radius um den Ausbruchsbetrieb mit den GPS-Koordinaten 27.2.2025
7.612823, 53.484455.
Betroffen sind Teile der Gemeinde Groflefehn und der Stadt Aurich.
Landkreis Friesland
DE-HPAI(P)-2025-00005 | 3 km Radius um den Ausbruchsbetrieb mit den GPS-Koordinaten 27.2.2025
7.897797,53.702855.
Betroffen sind Teile der Gemeinde Wangerland.
Landkreis Emsland
DE-HPAI(P)-2025-00006 3 km Radius um den Ausbruchsbetrieb mit den GPS-Koordinaten 18.3.2025
7.315994, 52.374928.
Betroffen sind Teile der Gemeinde Emsbiihren.

Mitgliedstaat: Italien

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemifd Artikel 39 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

Veneto region:

IT-HPAI(P)-2025- 00018

The area of the parts of Veneto Region contained within a circle of
radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N
45.307002212,E 10.924128439

27.2.2025
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ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemifs Artikel 39 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

Piemonte region:

IT-HPAI(P)-2025-00021

The area of the parts of Piemonte Region contained within a circle of
radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N
45.184691,E7.95224999

5.3.2025

Mitgliedstaat: Litauen

ADIS-Bezugsnummer des

Das Gebiet umfasst:

Gemaf Artikel 39 der
Delegierten Verordnung

Ausbruchs (EU) 2020/687 giiltig bis
Klaipeda district municipality Priekule parish Lankupiai village, Liaunai
village, Grumbliai village, Silininkai village.
LT-HPAI(P)- Silutes district municipality Saugu parish Pangiriai village, Sakuteliai 2822025
2025-00001 village, Grumbliai village., Silininkai village, Ciuteliai village, Mantvydai -

village, Bundalai village, Stankaiciai village, Vilkmedziai village,
Begedziai village, Kabeliai village, Lankupiai village, Vilkyciai village

Mitgliedstaat: Ungarn

ADIS-Bezugsnummer des

Das Gebiet umfasst:

Gemaf Artikel 39 der
Delegierten Verordnung

Ausbruchs (EU) 2020/687 giiltig bis
Hajda-Bihar virmegye
HU-HPAI(P)- Bdrdnd, Bihardancshdza, Foldes, Kaba, Nagyrabé, Sdp és SapTetétlen
2025-00004 telepiilések kozigazgatdsi teriiletének a 47.255532, 21.321795, 732025
HU-HPAI(P)- valamint a 47.288012 és a 21.284262 GPS-koordindtak ltal o
2025-00007 meghatdrozott pont koriili 3 km sugart koron beliil esé tertilete.
Bécs-Kiskun varmegye
Bugac és Kiskunfélegyhdza telepiilések kozigazgatasi tertiletének
HU-HPAI(P)- a46.702190 ésa 19.787920, 2 46.699500 és a 19.786600,
2025-00008-00011 46.700460 ésa 19.789950, valamint a 46.694631 ésa 19.784252 18.3.2025
GPS-koordindtdk altal meghatdrozott pont koriili 3 km sugara koron
beliil esé teriilete.
HU-HPAI(P)- Bécsa, Szank és Tazldr telepiilések kozigazgatdsi teriiletének
2025-00013 a46.600700 és a 19.542900 GPS-koordindtak dltal meghatdrozott 18.3.2025

pont kériili 3 km sugara koron beliil es teriilete.
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ADIS-Bezugsnummer des

Das Gebiet umfasst:

Gemif Artikel 39 der
Delegierten Verordnung

Ausbruchs (EU) 2020/687 giiltig bis
Békés varmegye
Kundgota, Magyarbdnhegyes, Mez6kovacshdza és Nagybanhegyes
HU-HPAI(P)- telepiilések kozigazgatasi teriiletének a 46.448968 ésa 20.959748 18.3.2025
2025-00012 GPS-koordindtdk dltal meghatdrozott pont koriili 3 km sugart koron o

beliil es§ teriilete.

Mitgliedstaat: Niederlande

ADIS-Bezugsnummer des

Das Gebiet umfasst:

Gemif Artikel 39 der
Delegierten Verordnung

Ausbruchs (EU) 2020/687 giiltig bis
Province: Friesland
NL-HPAI(P)- Those parts of the the municipality Stidwest Fryslan in the province
2025-00002 Friesland contained within a circle of a radius of 3 kilometres, centered 12.3.2025

on WGS84 dec. coordinates long 5.4326 | lat 53.049

Mitgliedstaat: Polen

ADIS-Bezugsnummer des

Das Gebiet umfasst:

Gemif Artikel 39 der
Delegierten Verordnung

z wyjatkiem cze$ci miejscowosci na péinoc od ulicy Ponad

Ausbruchs (EU) 2020/687 giiltig bis
W wojewddztwie mazowieckim:
1)  w powiecie zurominskim:
a) w gminie Biezun, miejscowosci: Bielawy Goluskie, Dabréwki,
Dzwierzno, Gotuszyn, Karniszyn, Karniszyn-Parcele, Kobyla
Laka, Kocewo, Mak, Malocin, Myslin, Pelki, Sadtowo,
PL-HPAI(P)-2025-00002 Sadlowo-Parcele, Stanistawowo, Stawiszyn-Laziska,
PL-HPAI(P)-2025-00007 Stawiszyn-Zwalewo, Stawecin, Trzaski, Wilewo,
PL-HPAI(P)-2025-00015 WieluA-Zalesie, Whadystawowo, Zgliczyn-Pobodzy, miasto
PL-HPAI(P)-2025-00019 Biezun, Strzeszewo,
PL-HPAI(P)-2025-00022 ,
PL-HPAI(P)-2025-00024 b) w gminie Zuromin, miejscowosci: Chamsk z wyjatkiem czesci 18.3.2025
PL-HPAI(P)-2025-00030 miejscowosci ograniczonej na zach6d droga krajowg numer
PL-HPAI(P)-2025-00031 541, na potudnie od ulicy Wyzwolenia oraz na wschéd ulicg
PL-HPAI(P)-2025-00032 Mazowieckg az do granicy miejscowosci, Debsk, Franciszkowo
(

PL-HPAI(P)-2025-00033

Lasem, Mludzyn,

¢) w gminie Siemigtkowo, miejscowoéci: Gradzanowo, Wola
Laszewska, Siciarz;

d) w gminie Lutocin, miejscowosci: Jonne, Mojnowo, Obreb,
Seroki, Swojecin, Zimolza,

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/449/oj



DE

ABL. L vom 5.3.2025

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemifs Artikel 39 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

2)
a)

w powiecie mlawskim:

w gminie Radzanéw, miejscowosci: Bojanowo, Bebnowo,
Cegielnia Ratowska, Gradzanowo Wloscianskie, Gradzanowo
Zbeskie, J6zefowo, Luszewo, Radzanéw, Ratowo, Wréblewo za
wyjatkiem cze$ci miejscowosci na wschéd od drogi z
miejscowosci Bortkowo Podlesne do granicy obrebu Wréblewo,
Zgliczyn-Glinki, Zgliczyn-Witowy,

w gminie Strzegowo, miejscowos$¢ Chadzyny-Krusze,

w gminie Szrefisk, miejscowosci: Bielawy, Lugi z wyjatkiem
czesci miejscowosci na péinoc od drogi faczacej miejscowosci
Trzaski i Kobuszyn, oraz na wschéd od drogi taczacej
miejscowosci Lugi i Stare Nadratowo, Paczkowo, Szrefisk na
potudnie od ul. Biezuniskiej i Mlawskiej, Stawkowo, Ztotowo.

PL-HPAI(P)-2025-00013
PL-HPAI(P)-2025-00017
PL-HPAI(P)-2025-00018

W wojewddztwie wielkopolskim w powiecie kaliskim:

1.

powiecie kaliskim, w gminie Opatéwek, miejscowosci:
Debe-Kolonia, Kobierno, Rozdzaly, Tlokinia Koscielna,
Tlokinia Mala, Tlokinia Wielka, Stoneczna, Frankowizna,
Boréw, Zmyslanka;

w powiecie kaliskim, w gminie Cekéw-Kolonia, miejscowosci:
Beznatka, Kamien, Bystrek, Cierpiatka, Kamien-Kolonia,
Korek, Magdalenéw;

w powiecie kaliskim, w gminie Kozminek, miejscowosci:
Dg¢bsko, Emilianéw (wraz z Zosina), Tymianek, Pietrzykow,
Sméiki, Ksawer6w, Mariandw, Ztotniki, Nowy Karolew, Gaé
Kaliska, Stary Karolew, Chodybki, Moskurnia, miasto KoZminek
(wraz z Przydzialki, Stowiki, Warwaréwka), Stary Nakwasin;

w powiecie kaliskim, w gminie Zelazkéw miejscowoéé: Debe,
Florentyna, Ilno, Pélko, Skarszew, Skarszewek;

w powiecie kaliskim, w gminie Liskow, miejscowo$¢: Trzebienie,
Ciepielew.

W wojewd6dztwie 16dzkim, w powiecie sieradzkim:

— w gminie Goszczandw, miejscowosci: Sokotéw, Sulméw, Wola

Tlomakowa

Zawierajgce si¢ w promieniu 3 km od wspétrzednych GPS
51.785304/ 18.407166, 18

51.786618815/ 18.40688426

1.3.2025
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ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemifs Artikel 39 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

PL-HPAI(P)-2025-00014

W wojewddztwie lubuskim:

1) w powiecie nowosolskim, w gminie Kolsko, miejscowosci:
Konotop, Lipka

2) w powiecie zielonogdrskim, w gminie Bojadla, miejscowosci:
Pyrnik Mlynkowo, Kartno, Sustéw.

26.2.2025

PL-HPAI(P)-2025-00016
PL-HPAI(P)-2025-00021

W wojewddztwie wielkopolskim w powiecie kaliskim:
gmina Szczytniki: Mroczki Wielkie
W wojewddztwie t6dzkim w powiecie sieradzkim:

— w gminie Goszczanéw, miejscowosci: Chlewo, Chwalecice,
Gawlowice, Goszczandw, Jandwek, Kaszew, Poniatow,
Poniatéwek, Poprezniki, Poradzqw, Rze¢zawy, Sokotdw,
Stojandw, Sulméw, Sulméwek, Swinice Kaliskie, Wactaw6w,
Waliszewice, Wilkszyce, Wola Tfomakowa, Wéjcinek,
Wroniawy;

— wgminie Blaszki, miejscowosci: Kobylniki, Korzenica, Morawki,
Mroczki Male, Nacestawice, Sedzimirowice

— w gminie Warta, miejscowosci: Krakéw, Zielecin

Zawierajace si¢ w promieniu 3 km od wspétrzednych GPS:
51.74103/18.46314151.7842402; 18.51213816

4.3.2025

PL-HPAI(P)-2025-00020
PL-HPAI(P)-2025-00025

W wojewddztwie kujawsko-pomorskim w powiecie lipnowskim:

1) w gminie Lipno, miejscowosci: Okrag, Jastrzgbie, Karnkowskie
Rumunki, Chodorgzek, Chlebowo, Kolankowo, Karnkowo,
Glogi, Ztotopole;

2) w gminie Chrostkowo, miejscowos$¢é: Makdwiec;
3) w gminie Kikol, miejscowosci: Janowo, Wolecin, Moszczonne,
Kofat-Rybniki, Cieluchowo, Grodzen, Lubin, Kikét, Kik6t-Wies,

Konotopie, Korzyczewo, Nowopole, Boguchwata, Buchowo
Kikolskie.

10.3.2025

PL-HPAI(P)-2025-00023
PL-HPAI(P)-2025-00028

W wojewddztwie wielkopolskim, w powiecie grodziskim:

1. w gminie Wielichowo, miejscowosci:  Wielichowo,
Wielichowo-Wies, Ziemin, Prochy, Gradowice, D¢bsko,
Lubnica, Trzcinica, Mokrzec, Augustowo, Zielecin;

2. w gminie Rakoniewice, miejscowosci: Rataje, Ruchocice,
Gozdzin, Gnin;

3. w gminie Grodzisk Wielkopolski, miejscowosci: Kobylniki,
Chrustowo, Miyniewo, Grodzisk Wielkopolski;

4. w gminie Kamieniec, miejscowosci: Ujazd, Ujazd-Huby.

17.3.2025
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ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemifs Artikel 39 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

W wojewddztwie wielkopolskim:
1. w powiecie poznanskim:

— w gminie Mosina, miejscowosci: Bolestawiec, Borkowice,
Dymaczewo Stare, Dymaczewo Nowe, Krosinko, Ludwikowo,

PL-HPAI(P)-2025-00026 Pecna, Konstantynowo; 13.3.2025
— w gminie Stgszew, miejscowosci: Srocko, Bedlewo, £6dZ;
2. w powiecie ko$cianskim:
— w gminie Czempif,, miejscowosci: Bieczyny, Sierniki, Srocko
Wielkie.
W wojewddztwie malopolskim:
1. w powiecie myslenickim:
a. wgminie Siepraw w granicach administracyjnych miejscowosci:
Czechéwka, Lyczanka, Siepraw, Zakliczyn,
b. w gminie MySlenice w granicach administracyjnych
miejscowosci: Borzeta, Krzyszkowice, Zawada:
PL-HPAI(P)-2025-00027 19.3.2025
2. w powiecie krakowskim:
a. w gminie Swiatniki Goérne w granicach administracyjnych
miejscowosci: Rzeszotary, Swigtniki Gorne:
3. w powiecie wielickim:
a. w gminie Wieliczka w granicach administracyjnych
miejscowosci: Byszyce, Gorzkow.
W wojewd6dztwie warminisko-mazurskim:
1. powiat olsztynski:
a. gmina Olsztynek: Czerwona Woda, Gaj, Platyny, Warlity
Male, Zawady, w granicach administracyjnych miejscowosci
Drweck na péinoc od linii poprowadzonej przez miejscowosci
Kroélikowo i Kiersztanéwko, w granicach administracyjnych
PL-HPAI(P)-2025-00029 miejscowosci Elgnéwko na potudnie od drogi 1232N, w granicach 15.3.2025

administracyjnych miejscowosci Wigwald na potudnie od linii
poprowadzonej przez miejscowosci Gaj i Ostrowin

2. powiat ostrodzki:

a. gmina  Grunwald: w  granicach  administracyjnych
miejscowosci Rychnowska Wola na wschéd od linii
poprowadzonej przez miejscowosci Kiersztanowo i Dtuzki

10/39

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/449/oj



ABL. L vom 5.3.2025

DE

Mitgliedstaat: Schweden

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemifs Artikel 39 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

SE-HPAI(P)-2025-00001

Those parts of the municipality of Kristianstad contained within a
circle of a radius of three kilometres, centred on WGS84 dec.
coordinates N56.024561 and E 14.371384

21.3.2025

Vereinigtes Konigreich (Nordirland)

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemifd Artikel 39 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

XI-HPAI(P)-2025-00001

Those parts of County Tyrone contained within a circle of a radius of
three kilometres, centred on GPS coordinates N 54.5862 and E
-6.7474

17.3.2025

TEIL B

Uberwachungszonen gemif Artikel 1 Buchstabe a und Artikel 3 in den betroffenen Mitgliedstaaten*:

Mitgliedstaat: Belgien

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemaf Artikel 55 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

Province: Liege

BE-H-
PAI(NON-P)-2025-00003

Those parts of the municipalities Ans, Bitsingen, Blegny,
Chaudfontaine, Dalhem, Herve, Juprelle, Liége, Olne, Oupeye,
Saint-Nicolas, Seraing, Soumagne, Trooz and Wezet extending
beyond the area described in the protection zone and contained
within a circle of a radius of 10 kilometres, centered on WGS84 dec.
coordinates long 5,652532, lat 50,659096.

1.3.2025

Those parts of the municipalities Beyne-Heusay, Blegny, Herstal,
Luik, Oupeye, Soumagne and Wezet contained within a circle of a
radius of 3 kilometres, centered on WGS84 dec. coordinates long
5,652532, lat 50,659096

21.2.2025-1.3.2025

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/449/oj
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DE

ABL. L vom 5.3.2025

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemifs Artikel 55 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

Province: Oost-Vlaanderen

BE-HPAI(P)-2025-00001
BE-HPAI(P)-2025-00002

Those parts of the municipalities Beveren-Kruibeke-Zwijndrecht,
Lokeren, Sint-Gillis-Waas, Sint-Niklaas, Stekene, Temse and
Waasmunster extending beyond the area described in the protection

zone and contained within a circle of a radius of 10 kilometres, 19.3.2025
centered on WGS84 dec. coordinates long 4,103691, lat
51,224910.
Those parts of the municipalities Sint-Gillis-Waas and Stekene

. 1 . . . 11.3.2025 -
contained within a circle of a radius of 3 kilometres, centered on 19.3.2025

WGS84 dec. coordinates long 4,103691, lat 51,224910.

Mitgliedstaat: Bulgarien

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemif Artikel 55 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

Plovdiv region

BG-HPAI(P)-2025-00002

The following villages in Maritsa municipality:
— Trilistnik

— Kalekovets

— Rogosh

— Skutare

The following villages in Sadovo municipality:
— Sadovo

— Cheshnegirovo

The following villages in Rakovski municipality:
— Rakovski

— Shishmantsi

— Strayama

— Bolyarsko

— Belozem

— Chalakovo

30.3.2025

The following villages in Maritsa municipality:
— Manolsko Konare

— Manole

— Yasno pole

22.3.2025 -
30.3.2025

BG-HPAI(P)-2025-00003

The following villages in Sadovo municipality:
— Sadovo

— Cheshnegirovo

— Bogdanitsa

— Katuntsi

— Karadzhovo

The following villages in Asenovgrad municipality:
— Asenovgrad

— Konush

— Izbeglii

— Kozanovo

1.4.2025

12/39

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/449/oj



ABL. L vom 5.3.2025

DE

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemifs Artikel 55 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

Zlatovrah

Patriarh Evtimovo

Stoevo

Muldava

The following villages in Rodopi municipality:
— Yagodovo

The following villages in Asenovgrad municipality:
— Boyantsi

The following villages in Sadovo municipality:

— Bolyartsi

— Mominsko

24.3.2025 - 1.4.2025

BG-HPAI(P)-2025-00004
BG-HPAI(P)-2025-00005

The following villages in Sadovo municipality:
Sadovo

Cheshnegirovo

Bogdanitsa

Milevo

Popovitsa

Ahmatovo

Seltsi

The following villages in Asenovgrad municipality:
— Konush

The following villages in Rakovski municipality:
—  Shishmantsi

— Bolyarino

— Belozem

The following villages in Maritsa municipality:
— Manole

— Manolsko Konare

— Yasno pole

6.4.2025

The following villages in Rakovski municipality
— Chalakovi

29.3.2025 - 6.4.2025

Mitgliedstaat: Tschechien

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemif Artikel 55 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giltig bis

Pilsen region

CZ-HPAI(NON-P)-
2025-00008

Bezdékov u Damnova (624705); Damnov (62471 3); Lhota u Tachova
(715964); Ostrov u Tachova (715972); Broumov u Zadniho
Chodova (789569); Ctibof u Tachova (618039); C4stkov u Tachova
(618560); Mar3ovy Chody (618578); Pernolec (618586); Dlouhy
Ujezd (626694); Halze (636975); Svobodka (636991); Vysina
(636983); Dolni Kramolin (652199); Holubin (652202); Hostickov
(694002); Chodovid Pland (652211); Michalovy Hory (694011);
Vyskov u Chodové Plané (652237); Chodsky Ujezd (652296); Stokov
(652318); Zd'4r u Tachova (637009); Klicov (667668); Usti nad Mzi
(667684); Stan u Lestkova (6803 38); Vysoké Jamné (6803 54); Lucina
u Tachova (688312); Milife u Tachova (688321); Obora u Tachova

24.3.2025

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/449/oj
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DE

ABL. L vom 5.3.2025

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemif Artikel 55 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

(688347); Kifnov (721255); K¥izenec (721263); Otin u Plané
(721271); Pavlovice nad Mzi (718521); Svahy (759856); Tynec u
Plané (721298); Vitovice u Pavlovic (718530); Vizka (759864);
Vysoké Sedlisté (721301); Zliv nad Mzi (759872); Staré Sedlisté
(754668); Usava (754676); Studdnka u Tachova (758175); Maly
Rapotin (764922); Myto u Tachova (688339); Oldfichov u Tachova
(764949); Velky Rapotin (618594); Jemnice u Tisové (767204);
Kumpolec (767212); Tisova u Tachova (767221); Trnové u Tachova
(767239); Kyjov u Zadniho Chodova (789577); Zadni Chodov
(789585); Brod nad Tichou (612651) - vychodni &ast katastru od
silnice L. t¥idy ¢. 21; Ko¢ov (667676) - vychodni ¢ast katastru od
silnice I. tfidy ¢. 21; Pland u Maridnskych Lézni (721280) - vychodni
cast katastru od silnice I tfidy ¢. 21; Tachov (764914) - zbyla ¢ast
katastru Tachov bez ¢4sti s mistnim nazvem Biletin.

Btezi u Tachova (618021); Doln{ Jadruz (629201); Horn{ Jadruz
(652288); Nahy Ujezdec (701246); Neblazov (652300); Lom u
Tachova (686603); Vitkov u Tachova (76483 3); Brod nad Tichou
(612651) - zdpadni ¢ast katastrii az po silnici L. tfidy ¢. 21; Kocov
(667676) - zdpadni cast katastrt aZ po silnici L. tfidy ¢. 21; Pland u
Maridnskych Lazni (721280) - zdpadni ¢ast katastrii az po silnici L
tiidy ¢. 21; Tachov (764914) - ¢dst katastru s mistnim ndzvem Biletin.

16.3.2025 -
24.3.2025

Karlovy Vary Region

CZ-HPAI(NON-P)-
2025-00008

Horni Ves u Maridnskych Lazni (768821); Trsténice u Maridnskych
Lazni (768839); Chodovskd Hut (770817).

24.3.2025

Mitgliedstaat: Deutschland

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemaf Artikel 55 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

NIEDERSACHSEN

DE-HPAI(P)-2025-00004

Landkreis Aurich

10 km Radius um den Ausbruchsbetrieb mit den GPS-Koordinaten
7.612823, 53.484455.

Betroffen sind Teile der Gemeinden GrofSefehn, Ihlow, Wiesmoor und
der Stadt Aurich.

Landkreis Wittmund

10 km Radius um den Ausbruchsbetrieb mit den GPS-Koordinaten
7.612823,53.484455.

8.3.2025

14/39

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/449/oj



ABL. L vom 5.3.2025

DE

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemif Artikel 55 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

Betroffen sind Teile der Gemeinden Blomberg, Dunum, Friedeburg,
Neuschoo und der Stadt Wittmund.

Landkreis Aurich
3 km Radius um den Ausbruchsbetrieb mit den GPS-Koordinaten
7.612823, 53.484455.

Betroffen sind Teile der Gemeinde Grofefehn und der Stadt Aurich.

28.2.2025 -
8.3.2025

DE-HPAI(P)-2025-00005

Landkreis Friesland

10 km Radius um den Ausbruchsbetrieb mit den GPS-Koordinaten
7.897797,53.702855.

Betroffen sind Teile der Gemeinden Wangerland und Wangerooge.
Landkreis Wittmund

10 km Radius um den Ausbruchsbetrieb mit den GPS-Koordinaten
7.897797,53.702855.

Betroffen sind Teile der Gemeinden Neuharlingersiel, Spiekeroog,
Werdum und der Stadt Wittmund.

8.3.2025

Landkreis Friesland

3 km Radius um den Ausbruchsbetrieb mit den GPS-Koordinaten
7.897797,53.702855.

Betroffen sind Teile der Gemeinde Wangerland.

27.2.2025-
8.3.2025

DE-HPAI(P)-2025-00006

Landkreis Emsland

10 km Radius um den Ausbruchsbetrieb mit den GPS-Koordinaten
7.315994, 52.374928.

Betroffen sind Teile der Gemeinden Emsbithren, Liinne, Salzbergen,
Spelle und der Stadt Lingen.

Landkreis Grafschaft Bentheim

10 km Radius um den Ausbruchsbetrieb mit den GPS-Koordinaten
7.315994, 52.374928.

Betroffen sind Teile der Samtgemeinde Schiittorf.

27.3.2025

Landkreis Emsland

3 km Radius um den Ausbruchsbetrieb mit den GPS-Koordinaten
7.315994, 52.374928.

Betroffen sind Teile der Gemeinde Emsbiihren.

19.3.2025 -
27.3.2025

NORDRHEIN WESTFALEN

DE-HPAI(P)-2025-00006

Kreis Steinfurt

10 km Radius um den Ausbruchsbetrieb mit den GPS-Koordinaten
7.315994, 52.374928.

Betroffen sind Teile der Gemeinden Neuenkirchen und Rheine.

27.3.2025

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/449/oj
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DE

ABL. L vom 5.3.2025

Mitgliedstaat: Italien

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemifs Artikel 55 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

Veneto region:

IT-HPAI(P)-2025-00018

The area of the parts of Veneto Region extending beyond the area
described in the protection zone and within the circle of a radius of
ten kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N
45.307002212,E10.924128439

6.3.2025

The area of the parts of Veneto Region contained within a circle of
radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N
45.307002212,E10.924128439

26.2.2025 - 6.3.2025

IT-HPAI(P)-2025-00019

The area of the parts of Veneto Region extending beyond the area
described in the protection zone and within the circle of a radius of
ten kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N
45.313221094,E11.032151414

1.3.2025

The area of the parts of Veneto Region contained within a circle of
radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N
45.313221094,E 11.032151414

21.2.2025-1.3.2025

IT-HPAI(P)-2025-00020

The area of the parts of Veneto Region extending beyond the area
described in the protection zone and within the circle of a radius of
ten kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N
45.416369117,E10.788320732

5.3.2025

The area of the parts of Veneto Region contained within a circle of
radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N
45.416369117,E10.788320732

25.2.2025-5.3.2025

Piemonte region:

IT-HPAI(P)-2025-00021

The area of the parts of Piemonte Region extending beyond the area
described in the protection zone and within the circle of a radius of
ten kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N 45.184691, E
7.95224999

14.3.2025

The area of the parts of Piemonte Region contained within a circle of
radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N
45.184691,E 7.95224999

6.3.2025 - 14.3.2025

16/39

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/449/oj



ABL. L vom 5.3.2025

DE

Mitgliedstaat: Litauen

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemifs Artikel 55 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

LT-HPAI(P)-2025-00001

Klaipeda district municipality:

Agluonenai parish Vanagai village, Dreiziai village, Kantvainiai
village, Agluonenai village, Azpurviai village, Grieziai village, Zagarai
village, Poskai village, Saukliai village;

Priekule parish Drukiai village, Klisiai village, Svencele village,
Birzininkai village, Kuodziai village, Venckai village, Gropiskiai
village, Voveriskiai village, Stragnai I village, Stragnai II village,
Kalviskiai village, Pangesai village, Priekule II village, Budvieciai
village, Luzgaliai village, Pleskuciai village, Lingiai village, Joksai
village, Pempes village, Mezeliu village, Priekule town, Priekule I
village, Dreverna village, Sventvakariai village, Daugmantai village,
Pjauliai village;

Veivirzenai parish Skomantai village, Dvyliai village, Luisiai village,
Bilvietis village, Pozingiai village, Vyskupiskiai village, Sarkiskiai
village, Pezaiciai village, Mikuziai village.

Silute district municipality:

Kintai parish Mockiai village, Paurai village, Sakuciai village, Kintai
village, Kiskiai village, Zyniai village, Prycmai village, Kalviskiai
village, Kiosiai village, Lamsociai village, Raudziai village;

Saugai parish. Aisenai village, Berciske village, Vytuliai village, Alkos
village, Miestaliai village, Grynaiciai village, Petreliai village, Medaliai
village, Diegliai village, Saugai village, Norkaiciai village,
Zemaitkiemis village, Kukorai village, Bruzai village, Lasai village,
Stonaiciai village;

Sveksna parish Inkakliai village, Jomantai village, Gailaiciai village,
Jurgaiciai village, Mataiciai village, Zagatpurviai village, Virkytai
village, Kalnalis village, Pociai village.

9.3.2025

Klaipeda district municipality Priekule parish Lankupiai village,
Liaunai village, Grumbliai village, Silininkai village.

Silutes district municipality Saugu parish Pangiriai village, Sakuteliai
village, Grumbliai village., Silininkai village, Ciuteliai village,
Mantvydai village, Bundalai village, Stankaiciai village, Vilkmedziai
village, Begedziai village, Kabeliai village, Lankupiai village, Vilkyciai
village

1.3.2025-9.3.2025

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/449/oj
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DE

ABL. L vom 5.3.2025

Mitgliedstaat: Ungarn

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemif Artikel 55 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

Hajda-Bihar virmegye

HU-HPAI(P)-
2025-00004
HU-HPAI(P)-
2025-00007

Bakonszeg, Bardnd, Berettyoujfalu, Bihardancshdza, Biharnagybajom,
Bihartorda, Foldes, Kaba, Nagyrabé, Piispokladany, Sap, Sarrétudvari,
Szerep és Tetétlen telepiilések kozigazgatasi teriiletének a 47.255532,
21.321795, valamint a 47.288012 és a 21.284262 GPS-koordindtdk
altal meghatarozott 10 km sugart koron beliil és véd6korzeten kiviil esé
teriilete.

16.3.2025

Bardnd, Bihardancshaza, Foldes Nagyrdbé és Sap telepiilések
kozigazgatdsi teriiletének a 47.255532, 21.321795 GPS-koordindtdk
altal meghatdrozott pont korili 3 km sugart koron belil esd teriilete.

8.3.2025-16.3.2025

Heves varmegye

HU-HPAI(P)-
2025-00005

Atény, Bocondd, Dormdnd, Erdételek, Heves, Hevesvezekény, Kal,
Kompolt, Koml§, Pély, Tarnabod, Tarnaméra, Tarnazsadany és Tenk
telepiilések kozigazgatdsi teriiletének a 47.623310 és a 20.285607
GPS-koordindtak dltal meghatdrozott 10 km sugart koron beliil esé
teriilete.

3.3.2025

Jasz-Nagykun-Szolnok virmegye

HU-HPAI(P)-
2025-00005

Jaszivany és a Jaszszentandrds telepiilések kozigazgatisi teriiletének
a47.623310 ésa 20.285607 GPS-koordindték 4ltal meghatdrozott 10
km sugart koron beliil es6 teriilete.

4.3.2025

Pest vairmegye

HU-HPAI(P)-
2025-00006

Aszéd, Bag, Domony, Erddkertes, Galgagyork, Galgahéviz, Galgamacsa,
Godollg, Hévizgyork, Iklad, Isaszeg, Kartal, Kerepes, Mogyoréd,
6rbottyér1, Szada, Vicegres, Vickistjfalu, Vicszentldszld, Valké és
Veresegyhdz telepiilések kozigazgatdsi teriiletének a 47.621000 és
a19.383500 GPS-koordinatdk altal meghatdrozott 10 km sugart koron
beliil esd teriilete.

4.3.2025

Bécs-Kiskun varmegye

HU-HPAI(P)-
2025-00008 - 00011

Bugac, Fillopjakab, Jakabszallds, Jaszszentldszld, Kiskunfélegyhaza,
Kunszallds, Moricgat, Petdfiszdllds és Varosfold telepiilések
kozigazgatisi teriiletének a 46.702190 ésa 19.787920,a 46.699500 és
a19.786600, valamint a 46.700460 ésa 19.789950, 46.694631 és
a19.784252 GPS-koordinatdk 4ltal meghatdrozott 10 km sugari kéron
beliil és véddkorzeten kiviil esd teriilete.

27.3.2025

Bugac és Kiskunfélegyhdza telepiilések kozigazgatisi teriiletének
a46.702190 ésa 19.787920,a 46.699500 és a 19.786600,
46.700460 ésa 19.789950, valamint a 46.694631 ésa 19.784252
GPS-koordindtak dltal meghatdrozott pont koriili 3 km sugard koron
beliil esd teriilete.

19.3.2025 -
27.3.2025

18/39
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ABL. L vom 5.3.2025

DE

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemif Artikel 55 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

HU-HPAI(P)-
2025-00013

Bdcsa, Bugac, Bugacpusztahdza, Harkakotony, Kaskantyd, Kiskunmajsa,
Kiskunhalas, Méricgdt, Orgovény, Pirtd, Soltvadkert, Szank, Tazlar
Tazlar telepiilések kozigazgatdsi teriiletének a 46.600700 és
a19.542900 GPS-koordinatdk altal meghatdrozott 10 km sugart koron
beliil és véddkorzeten kiviil esé teriilete.

27.3.2025

Bécsa, Szank és Téazldr telepiilések kozigazgatisi teriiletének
a46.600700 és a 19.542900 GPS-koordindtak dltal meghatdrozott
pont koriili 3 km sugara koron beliil es teriilete.

19.3.2025 -
27.3.2025

Békés varmegye

HU-HPAI(P)-
2025-00012

Almaskamards, Battonya, Csanddapédca, Dombiratos, Kaszaper,
Kundgota, Magyarbanhegyes, Magyardombegyhdz, Medgyesbodzas,
Medgyesegyhaza, MezGhegyes, Mez8kovacshdza, Nagybanhegyes,
Nagykamards, Pusztaottlaka és Végegyhdza telepiilések kozigazgatasi
teriiletének a 46.448968 ésa 20.959748 GPS-koordinatdk altal
meghatdrozott 10 km sugart koron beliil és véddkorzeten kiviil es§
teriilete.

27.3.2025

Kundgota, Magyarbanhegyes, Mez8kovacshdza és Nagybanhegyes
telepiilések kozigazgatdsi teriiletének a 46.448968 és a 20.959748
GPS-koordindtak dltal meghatarozott pont koriili 3 km sugari koron
beliil esd teriilete.

19.3.2025 -
27.3.2025

Mitgliedstaat: Niederlande

ADIS-Bezugsnummer des

Das Gebiet umfasst:

Gemif Artikel 55 der
Delegierten Verordnung

Ausbruchs (EU) 2020/687 giiltig bis
Province: Friesland
Those parts of the Municipality Sidwest Fryslan in the province of
Friesland extending beyond the area described in the protection zone 532025

NL-HPAI(P)-2025-00001

and contained within a circle of a radius of 10 kilometres, centered on
WGS84 dec. coordinates long 5.431 [ lat 53.049

Those parts of the Municipality Sidwest Fryslan in the province of
Friesland contained within a circle of a radius of 3 kilometres,
centered on WGS84 dec. coordinates long 5.431 [ lat 53.049

22.2.2025-2.3.2025

NL-HPAI(P)-2025-00002

Those parts of the municipality Sidwest Fryslan in the province of
Friesland extending beyond the area described in the protection zone

centered on WGS84 dec. coordinates long 5.4326 | lat 53.049

and contained within a circle of a radius of 10 kilometres, centered on 21.3.2025
WGS84 dec. coordinates long 5.4326 [ lat 53.049
Those parts of the municipality SGdwest Fryslan in the province of

. . 1. : . . 13.3.2025 -
Friesland contained within a circle of a radius of 3 kilometres, 21.3.2025

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/449/oj
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Province: Zeeland
Those parts of the province Zeeland contained within a circle of a
BE-HPAI(P)-2025-00001 radius of 10 kilometres, centered on WGS84 dec. coordinates 1- 19.3.2025

Longitude: 4.103688 — Latitude: 51.224906

Mitgliedstaat: Polen

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemaf Artikel 55 der
Delegierten Verordnung

(EU) 2020/687 giiltig bis
Obszar zagrozony
1) w powiecie Zuromifiskim:
a) w gminie Biezufi, miejscowosci: Adamowo, Pozga,
b) w gminie Siemigtkowo, miejscowosci: Antoniewo, Budy

Koziebrodzkie, Dzieczewo, Gutkowo, Krzeczanowo,

Laszewo, Laszewo-Wietrznik, Nowa Wie$, Nowe Budy

Osieckie, Nowopole, Ossowa, Pijawnia, Rostowa,

Siemiatkowo, Siemigtkowo-Rogal, Sokotowy Kat, Suwaki,

Wojciechowo, Ziemiany,
PL-HPAI(P)-2025-00002 ¢) w gminie Kuczbork-Osada, miejscowosci: Chodubka,
PL-HPAI(P)-2025-00007 Kuczbork, Nidzgora, Olszewko, Zielona,
PL-HPAI(P)-2025-00015
PL-HPAI(P)-2025-00019 d) w gminie Lutocin, miejscowosci: Boguszewiec, Chrapon,
PL-HPAI(P)-2025-00022 Chromakowo, Deb6éwka, Elzbiecin, Felcyn, Gleboka,
PL-HPAI(P)-2025-00024 Lutocin, Parlin, Pietrzyk cz¢$¢ miejscowosci ograniczonej 27.3.2025
PL-HPAI(P)-2025-00030 od péinocy drogg krajowa nr 563 oraz od zachodu droga
PL-HPAI(P)-2025-00031 gminng nr 146, Przeradz Maly, Przeradz Nowy, Przeradz
PL-HPAI(P)-2025-00032 Wielki, Psota, Siemcichy, Szoniec,
PL-HPAI(P)-2025-00033

¢) w gminie Lubowidz, miejscowosci: Badzyn, Cieszki;

f) w gminie Zuromin, miejscowosci: Brudnice, Bedzymin,
Cierpig6rz, czes¢ miejscowosci Chamsk ograniczonej na
zachdd droga krajowa nr 541, na potudnie ulica
Wyzwolenia oraz na wschdd ulicag Mazowieckg az do
granicy miejscowosci, Dabrowa, Dabrowice, Franciszkowo
cze$¢ miejscowosci na péinoc od ul. Ponad Lasem, Kosewo,
Kliczewo Mate, Kliczewo Duze, Kruszewo, Nowe
Nadratowo, Olszewo, Poniatowo, Raczyny, Rozwozin,
Rze¢zawy Sadowo, Tadajéwka, Wiadrowo, Wolka
Kliczewska, Stare Nadratowo,

20/39
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g) W gminie Zuromin, miasto Zuromin;
2) w powiecie sierpeckim:

a) w gminie Zawidz, miejscowosci: Budy Piaseczne,
Jaworowo-Jastrzebie, Jaworowo-Kolonia, Jaworowo-Ktodz,
Jaworowo-Lipa, Kosemin,

b) w gminie Rosciszewo, miejscowosci: Gortaty, Kownatka,
Lipniki, Ostréw, Pianki, Polik, Puszcza, RoSciszewo,
Roéciszewo Nowe, Rumunki-Chwaly, Rzeszotary-Chwaly,
Rzeszotary, Rzeszotary - Pszczele, Rzeszotary-Rumunki
-Stara Wies, Rzeszotary — Stara Wie$, Rzeszotary-Zawady
Wrzednia, Zamos¢;

3) w powiecie mlawskim:

a) w gminie Radzanéw, miejscowosci: Boitkowo Koscielne,
Bonkowo Podlesne, Budy-Matusy, Wréblewo na wschod
od drogi z miejscowosci Bonkowo Podlesne do granicy
obrebu Wréblewo,

b) w gminie Strzegowo, miejscowosci: Adamowo, Breginie,
Chadzyny-Kuski, Gielczyn, Marysinek, Mdzewko za
wyjatkiem czesci miejscowosci na péinocny wschéd od
drogi migdzy miejscowoSciami Syberia i Mdzewo,
Maczewo, Prusocin, Rudowo, Rydzyn Szlachecki, Rydzyn
Wioscianiski, Staroguby, Strzegowo Wie$ na zachéd od
drogi krajowej numer 7, Syberia.

¢) w gminie Szrefisk, miejscowosci: Doziny, Gradek, Ostréw,
Kobuszyn, Krzywki Piaski, Kunki, Liberadz, Nowe
Garkowo, Miaczyn Duzy, Migczyn Maly, Mostowo,
Proszkowo, Przychéd, Rochnia, Stare Garkowo, Szrefisk za
wyjatkiem czesci miejscowosci na potudnie od ul.
Biezunskiej i Mlawskiej, Lugi cz¢$¢ miejscowosci na pdtnoc
od drogi faczgcej

W wojewd6dztwie mazowieckim:
1) w powiecie Zuromifiskim:

a) w gminie Biezuf, miejscowosci: Bielawy Goluskie,
Dabréwki, DZwierzno, Goluszyn, Karniszyn,
Karniszyn-Parcele, Kobyla Laka, Kocewo, Mak, Matocin,
Myslin, Pelki, Sadtowo, Sadlowo-Parcele, Stanistawowo,
Stawiszyn-taziska, Stawiszyn-Zwalewo, Stawecin, Trzaski,
Wilewo, Wielun-Zalesie, Wiadystawowo,
Zgliczyn-Pobodzy, miasto Biezun, Strzeszewo,

b) w gminie Zuromin, miejscowosci: Chamsk z wyjatkiem
czesci miejscowosci ograniczonej na zachdd drogg krajowa
numer 541, na poludnie od ulicy Wyzwolenia oraz na

19.3.2025 -
27.3.2025

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/449/oj
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wschéd ulica Mazowiecka az do granicy miejscowosci,
Debsk, Franciszkowo z wyjatkiem czesci miejscowosci na
poinoc od ulicy Ponad Lasem, Mtudzyn,

¢) w gminie Siemigtkowo, miejscowosci: Gradzanowo, Wola
taszewska, Siciarz;

d) w gminie Lutocin, miejscowosci: Jonne, Mojnowo, Obreb,
Seroki, Swojecin, Zimolza,

2) w powiecie miawskim:

a) w gminie Radzanéw, miejscowosci: Bojanowo, Bebnowo,
Cegielnia Ratowska, Gradzanowo Wloscianskie,
Gradzanowo Zbeskie, J6zefowo, Luszewo, Radzandw,
Ratowo, Wréblewo za wyjatkiem czg$ci miejscowosci na
wschéd od drogi z miejscowosci Bofikowo Podlesne do
granicy obrebu Wréblewo, Zgliczyn-Glinki,
Zgliczyn-Witowy,

b) w gminie Strzegowo, miejscowo$¢ Chadzyny-Krusze,

¢) w gminie Szrenisk, miejscowosci: Bielawy, Lugi z wyjatkiem
czesci miejscowosci na potnoc od drogi taczacej
miejscowosci Trzaski i Kobuszyn, oraz na wschéd od drogi
faczacej miejscowosci Lugi i Stare Nadratowo, Paczkowo,
Szrensk na potudnie od ul. Biezuniskiej i Mlawskiej,
Stawkowo, Ztotowo.

W wojewddztwie podkarpackim:

1) Wola Ociecka, Blizna, Kamionka, Borek Maly w gminie Ostréw,
powiat ropczycko-sedziszowski;

2) Ruda, Cierpisz, Czarna Sedziszowska, Boreczek, Sedziszow
Malopolski oprécz osiedla Kaweczyn Sedziszowski, Géra
Ropcezycka w gminie Sedziszéw Malopolski, powiat
ropczycko-sedziszowski;

PL-HPAI(P)-2025-00009 i 3.3.2025
3) Ropczyce — oprocz osiedla Pietrzejowa, Gnojnica, Okonin,
Laczki Kucharskie, Brzezéwka, Lubzina w gminie Ropczyce,

powiat ropczycko-sedziszowski;

4) Pustkéw, Pustkéw Osiedle, Pustynia, Kozléw, BrzeZnica,
Paszczyna, Zawada, Stobierna w gminie Dgbica, powiat debicki;

5) Bobrowa Wola, Bobrowa, Korzeniéw w gminie Zyrakéw, powiat

debicki;

22/39
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Bialy Bor, Tuszyma, Dobrynin w gminie Przectaw, powiat
mielecki;

Niwiska, Hucisko, Leszcze w gminie Niwiska, powiat
kolbuszowski.

W wojewddztwie podkarpackim:

Ostréw, Kozodrza, Skrzyszéw, Ocieka, Zdzary w gminie Ostrow,
powiat ropczycko-sedziszowski;

Ropczyce — osiedle Pietrzejowa w gminie Ropczyce, powiat
ropczycko-sedziszowski;

Kochanéwka w gminie De¢bica, powiat debicki.

23.2.2025-3.3.2025

PL-HPAI(P)-2025-00010

woj. todzkie:

— powiat zgierski;

gmina Zgierz: Sladkéw Gérny, Brachowice, Astachowice,
Kotowice, Dzierzgzna, Kania Géra, Emilia, Rosan6w, Stowik,
Grotniki, Krzemien, Ustronie, Wiktordéw, Adolféw, Debniak,
Ciosny, Jasionka, Ostréw, Swoboda, Badkéw, Gieczno (po
zachodniej czgdci drogi wojewddzkiej 702), Rogozno (po
zachodniej czgsci drogi wojewddzkiej 702), Grabiszew,
Wypychéw, Warszyce na zachdd od numeru 24, Luémierz Las
(od potudniowej granicy lasu przy drodze ekspresowej S14 w
kierunku péinocnym do autostrady A2).

mina Ozorkéw: Sokolniki-Las, Katarzynéw, Celestynow,
Sliwniki, Aleksandria, Ozorkéw na poludnie wzdtuz ul.
Granicznej do granicy z korytem rzeki Staréwka, dalej wzdtuz ul.
Kochanowskiego do ul. Wodnej dalej ulicami: Adaméwek,
Sikorskiego, Dziatkowa, Stoneczna, Konopnickiej, Zielona od
nr 15a w kierunku zachodnim do ul. Zytniej, na pétnoc wzdtuz
ul. Zytniej (w kierunku granicy z miejscowoscia Sliwniki) wzdtuz
koryta rzeki, Pelczyska Solca Wielka, Solca Mala, Sierpéw,
Wielka Wies, Modlna, Lesmierz, Konary, Tkaczew, Skromnica,
Borszyn

gmina Parzeczew: Opole, Leznica Wielka-Osiedle, LeZnica
Wielka, Kozikowka, Rézyce Zmijowe, Trojany, Sulimy,
Mrozewice, Rézyce, Chrzastéwek, Chrzastéw Wielki, Stary
Chrzastow, Sniatowa, Parzeczew, Golaszyny, Ignacew
Folwarczny, Ignacew Parzeczewski, Ignacew Rozlazly, Ignacew
Podlesny, Florentynéw, Nowa Jerozolima, Mikolajew, Sokola
Goéra, Nowomlyny, Tkaczewska Géra, Mariampol, Radzibérz,
Duraj, Pustkowa Gora, Orla, Chociszew, Kowalewice, Mamien,
Florianki, Julianki, Konstantki, Piaskowice, Wytrzyszczki,
Bibian6w, Zelgoszcz, Wielka Wies, Janow, Mrozewice.

1.3.2025

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/449/oj
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— powiat feczycki;

gmina Géra Sw. Malgorzaty: Kwiatkéwek, Tum, Mgtlew,
Mierczyn, Witaszewice, Marynki, Géra Swigtej Malgorzaty,
Kosin, Ambrozew, Orszewice, Nowy Gaj, Stary Gaj, Bryski,
Bryski-Kolonia, Karsznice, Morakéw, Janéw, Bogdanczew,
Kosioréw, Podgérzyce, Michalowice.

mina Pigtek: Zabokrzeki, Mchowice, Sladkéw Podlesny,
Sladkéw Rozlazly, Dunaj, Czernikéw i Mystowka do granicy z
Buguszycami, wzdtuz koryta rzeki Dunaj do nr 30 Mystowka,
nastepnie na poludnie do drogi Boguszyce nr 47, dalej droga do
miejscowosci Sypin nr 17 nastepnie do koryta rzeki Moszczenica
i na potudnie do granicy z gming Zgierz (miejscowos¢ Gieczno).
gmina Leczyca:
Topola Katowa, Lubieni, Borki, Dzierzbigtow Duzy, Dzierzbietéw
Maly, miasto Leczyca.

zawierajace si¢ w promieniu 10 km od wspélrzednych GPS:
51.98213/19.29961

woj todzkie:

— powiat zgierski;

gmina Ozorkéw: Boczki, Skotniki, Malachowice,
Matachowice-Kolonia, Sokolniki-Parcela, Sokolniki,
Maszkowice, Helen6w, Ozorkéw na pétnoc ulicami Maszkowska
(przy granicy z miejscowoscig Helendw), nastepnie na zachéd
wzdtuz ulicy Granicznej do koryta rzeki Bzura dalej wzdtuz ul.
Kochanowskiego do ul. Wodnej dalej ulicami: Adaméwek,
Sikorskiego, Dzialkowa, Stoneczna, Konopnickiej, Zielona od
nr 15a w kierunku zachodnim do ul. Zytniej, na pétnoc wzdtuz
ul. Zytniej (w kierunku granicy z miejscowoscig Sliwniki) wzdtuz
koryta rzeki Solanka, Wréblew, Parzyce, Muchéwka, Tymienica,
Ostréw, Dybowka, Cedrowice, Cedrowice-Parcela, Czerchéw,
Opalanki.

zawierajace si¢ w promieniu 3 km od wspétrzednych GPS:
51.98213/19.29961

21.2.2025-1.3.2025

PL-HPAI(P)-2025-00011

W wojewddztwie wielkopolskim, w powiecie kolskim:

1.

w gminie Olszéwka, miejscowosci: Adamin, Umien, Zlota,
Lubianka, Szczepandéw, Ostréw Kolonia, Glebokie, Krzewata,
Tomaszew, Zawadka, Olszéwka, Drzewce, Pongtéw Gorny;

w gminie Klodawa, miejscowosci: Bierzwienna Dluga Kolonia,
Bierzwienna Dluga Wie$, Bierzwienna, Krotka, Czastkéw,
Dabréwka, Gorki, Janczewy, Korzecznik, Krzykosy, Ktodawa,
Leszcze, Luboniek, Okoleniec, Pomarzany, Rysiny, Rysiny
Kolonia, Tarnéwka, Stupeczka;

3.3.2025
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3. w gminie Kolo, miejscowosci: Aleksandréwka, Chojny,
Czotowo, Dabrowa, Kaczyniec, Kamien, Kielczew, Smuzny
Czwarty, Lesnica, Lucjanowo, Mikolajowek, Powiercie Kolonia,
Powiercie Wies$, Przybytéw, Ruchenna, Skobielice, Sokotowo,
Wrzaca Wielka;

4. w gminie Kodcielec miejscowosci: Ruszkoéw Pierwszy, Ruszkéw
Drugi, Dobréw;

5. w gminie Babiak, miejscowosci: D¢bno Krélewskie, Debno
Poproboszczowskie, Kiejsze, Korzecznik -

Podlesie, Lipie Gory, Maliniec, Nowiny Brdowskie, Oséwie,
Podkiejsze;

6. w gminie Osiek Maly, miejscowosci: Borecznia Mala, Borecznia
Wielka, Felicjanéw, Hilaréw, Osiek Wielki;

7. w gminie Dgbie miejscowosci: Ladorudz, Majdany, Rzuchéw,
Grabina Wielka;

8. w gminie Grzegorzew miejscowosci: Ladorudzek, Tarnowka,
Borystawice Koscielne;

9. Miasto Koto

W wojewddztwie wielkopolskim w powiecie kolskim:

1. w gminie Grzegorzew miejscowosci: Bartogi, Boguszyniec,
Borystawice Zamkowe, Bylice Kolonia, Bylice Wies, Grodna,
Grzegorzew, Kielczewek, Pongtéw Dolny, Zablocie;

2. w gminie Kolo miejscowosci: Kielczew Gérny, Kielczew Smuzny
[, Wandynéw.

23.2.2025-3.3.2025

PL-HPAI(P)-2025-00012

W wojewddztwie wielkopolskim:

1. w powiecie kepinskim, w gminie Kepno, miejscowosci: Rzetnia,
Przybyszow, Szklarka Mielecka, Dziekania, Zosin, Osiny, Kliny,
Kepno, Hanulin, Krazkowy, Bialy Mlyn, Mianowice, Olszowa,
Swiba;

2. w powiecie kepinskim, w gminie Bralin, miejscowosci: Chojecin,
Chojecin-Szum, Weronikopole;

3. w powiecie kepinskim, w gminie Baranéw, miejscowosci:
Barandw, Jankowy, Donaboréw,

4. w powiecie ostrzeszowskim, w gminie Ostrzeszow,
miejscowosci: Turze, Kochlowy, Malinéw, Zrédelnia, Dobra,
Wigzownia, Krélewskie, Olszyna, Ostrzeszéw, Ostrzeszow
Pustkowie, Rogaszyce;

5. w powiecie ostrzeszowskim, w gminie Kobyla Gora,
miejscowosci: Zmy$lona Parzynowska, Parzynéw, Osiny;

2.3.2025

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/449/oj
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w powiecie ostrzeszowskim, w gminie Doruchéw, miejscowosci:
Wygoda Tokarska, Tokarzew, Pieczyska, Godzigtowy,
Przytocznica, Doruchéw, Stara KuZnica, Zalesie, Gruszkéw,
Pyki, Wygoda Plugawska, Mieleszéwka, Skarydzew, Morawin,
Plugawice, O$wigcim, Tonia, Wrzosy, Torzeniec;

w powiecie ostrzeszowskim, w gminie Grabéw nad Prosna,
miejscowosci: Bobrowniki, Marczykowskie, KuzZnica
Bobrowska, Butowe, Marszatki.

W wojewddztwie 16dzkim, w powiecie wieruszowskim:

1)

_2)

w gminie Wieruszow: miejscowo$ci w ich granicach
administracyjnych Wyszanéw, Mieczkoéw Lubczyna,
Kowaldwka, Cieszecin, Polesie, Teklindw, Mirkow, Miasto
Wieruszéw, KuzZnica Skakawska, Dobrydzial,

w gminie Galewice: Osiek, Kolonia Osiek.

W wojewddztwie wielkopolskim:

1.

w powiecie kepinskim, w gminie Kepno, miejscowosci:
Mikorzyn, Mechnice, Domanin, Myjomice, Kierzenko,
Ostrowiec, Kierzno, Pustkowie Kierzeniskie;

w powiecie ostrzeszowskim, w gminie Doruchéw, miejscowos$¢:
Rudniczysko.

W wojewddztwie 16dzkim, w powiecie wieruszowskim, w gminie
Wieruszéw miejscowos¢ Jutrkow.

22.2.2025-2.3.2025

PL-HPAI(P)-2025-00013
PL-HPAI(P)-2025-00017
PL-HPAI(P)-2025-00018

W wojewodztwie wielkopolskim:

1.

w powiecie kaliskim, w gminie Blizanéw, miejscowos¢: Czajkow,
Zagorzyn, Zegocin, Piotréw, Pawlowek, Pruszkéw, Warszowka,
Poklekéw, Pamigcin;

w powiecie kaliskim, w gminie KoZminek, miejscowosci:
Bogdandw, J6zefina (wraz z Murowaniec), Krzyzowki (wraz z
Sokotéwka), Mlynisko, Nowy Nakwasin, Osuchéw, Rogal,
Smélki, Oszczeklin, Dagbrowa;

w powiecie kaliskim, w gminie Cekéw-Kolonia, miejscowosci:
Kosmoéw-Kolonia, Morawin, Plewnia, Podzboréw, Przedzen,
Szadek, KuZnica, Nowa Plewnia, Cekow-Kolonia, Stare Prazuchy;

w powiecie kaliskim, w gminie Godziesze Wielkie, miejscowo$¢:
Wolica;

w powiecie kaliskim, w gminie Opatéwek, w miejscowosci:
Opatéwek, Chelmce, Cienia Druga (wraz z Bogumiléw),
Cienia-Folwark, Cienia Pierwsza, Cienia Trzecia, Janikdw,

10.3.2025
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10.

11.

Jozetoéw, Michatéw Drugi (wraz z Michaléw Pierwszy),
Nedzerzew, Porwity, Rajsko, Sierzchéw, Szale, Szulec, Ttokinia
Nowa, Trojanéw, Warszew, Modla, Zawady, Zduny, Michaléw
Czwarty;

w powiecie kaliskim, w gminie Szczytniki, miejscowosci:
Krowica Zawodnia (wraz z Grab), Marchwacz-Kolonia,
Trzgsow, Marchwacz, Krowica Pusta, Radliczyce, Cieszykéow,
Murowaniec, Marcjanéw, Szczytniki, Staw, Chojno Lipka,
Kosciany, Tymieniec, Gorzuchy, Mroczki Wielkie;

w powiecie kaliskim, w gminie Liskéw, miejscowosci: Budy
Liskowskie, Swoboda, J6zeféw, Debniatki, Malgéw-Kolonia,
Malgéw, Strzatkéw, Chrusty, Nadziez, Madalin, Pyczek,
Tomaszew, Liskéw, Liskdw-Rzgéw, Zychéw, Wygoda, Annopol,
Zakrzyn-Kolonia, Zakrzyn, Kozlatkow;

w powiecie kaliskim, w gminie Mycielin, miejscowos¢: Kuszyn
(wraz z Jaszczury);

w powiecie kaliskim, w gminie Zelazkéw, miejscowosci: Anielin,
Biernatki, Borkéw Nowy, Borkéw Stary, Czartki, Garzew,
Goliszew, Gory Zborowskie, Gory Ztotnickie, Helen6w, Jankéw,
Kokanin, Kolonia Kokanin, Kolonia Skarszewek (wraz z
Chrusty), Koronka, Michaléw, NiedZzwiady, Russow, Russowek,
Strugi, Szosa Turecka, Tykadlow, Witoldow, Wojciechowka,
Zboréw, Zlotniki Male, Zlotniki Wielkie, Zelazkéw;

w miescie Kalisz, osiedla: Adama Asnyka, Chmielnik, Czaszki,
Dobro, Dobrzec P, Dobrzec W, Kaliniec, Korczak, Majkéw,
Ogrody, Piskorzewie, Piwonice, Rajskow, Rogatka, Rypinek,
Serbinéw, Srédmiescie, Tyniec, Widok, Winiary, Zagorzynek;

w powiecie tureckim, w gminie Kaweczyn, miejscowosci:
Chocim, Zdzary, Bedziechow.

W wojewddztwie t6dzkim w powiecie sieradzkim:

w gminie Goszczanéw, miejscowosci: Lipicze, Lipicze Goérne,
Lipicze Olendry

Zawierajace si¢ w promieniu 10 km od wspélrzednych GPS
51.785304/ 18.407166, 18

51.786618815/ 18.40688426

W wojewddztwie wielkopolskim w powiecie kaliskim:

1.

powiecie kaliskim, w gminie Opatdéwek, miejscowosci:
D¢be-Kolonia, Kobierno, Rozdzaly, Ttokinia Koscielna, Ttokinia
Mala, Tlokinia Wielka, Stoneczna, Frankowizna, Boréw,
Zmyslanka;

2.3.2025-10.3.2025

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/449/oj
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2. w powiecie kaliskim, w gminie Cekéw-Kolonia, miejscowosci:
Beznatka, Kamief, Bystrek, Cierpiatka, Kamien-Kolonia, Korek,
Magdalendw;

3. w powiecie kaliskim, w gminie KoZzminek, miejscowosci:
D¢bsko, Emilianéw (wraz z Zosina), Tymianek, Pietrzykéw,
Smotki, Ksawerdw, Marianéw, Ztotniki, Nowy Karolew, Gaé
Kaliska, Stary Karolew, Chodybki, Moskurnia, miasto Kozminek
(wraz z Przydzialki, Stowiki, Warwar6éwka), Stary Nakwasin;

4. w powiecie kaliskim, w gminie Zelazkéw miejscowo$é: Debe,
Florentyna, Ilno, Pélko, Skarszew, Skarszewek;

5. w powiecie kaliskim, w gminie Liskow, miejscowos$¢: Trzebienie,
Ciepielew.

W wojewddztwie t6dzkim w powiecie sieradzkim:

— w gminie Goszczanéw, miejscowosci: Sokotéw, Sulméw, Wola
Tlomakowa

Zawierajace si¢ w promieniu 3 km od wspétrzednych GPS

51.785304/ 18.407166, 18

51.786618815/ 18.40688426

W wojewddztwie lubuskim,

1) w powiecie nowosolskim,

— w gminie Nowa S6l, miejscowosci: Buczkéw, Lubigcin,
Jeziorna, Jodtéw, Dgbrowno, Chelmek, Stany Lipiny;

— w gminie Kolsko, miejscowosci: Uscie, Tatarki, Jesiona,
Slawocin, Tyrszeliny, Kolsko, Mesze;

— w gminie Otyn, miejscowo$¢ Bobrowniki;

2) w powiecie zielonogérskim,

PL-HPAI(P)-2025-00014 — w gminie Zabér, miejscowosci: Tarnawa, Milsko, Dgbrowa, 732025

Zabor;

— w gminie Bojadla, miejscowosci: Bojadla, Przew6z, Klenica,
Siadcza, Belcze, Pélko Sosnéwka;

— w gminie Kargowa, miejscowos¢ Karszyn;
3) w powiecie wschowskim
— w gminie Stawa, miejscowosci: Ciosaniec, Droniki, Gola,
Szreniawa, Lubiatéw, Lubogoszcz, Kuznica Glogowska,
Tarnéw Jezierny, cz¢$¢ miejscowosci Stawa (czesé

miejscowosci potozona na potudniowy zachéd od drogi
DW 278).
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W wojewddztwie wielkopolskim w powiecie wolsztyniskim:

1. w gminie Wolsztyn, miejscowosci: Wilcze, Rudno, czgdc
miejscowosci Swigtno na poludnie od Potudniowego Kanatu
Obry.

W wojewddztwie lubuskim,

1) w powiecie nowosolskim, w gminie Kolsko, miejscowosci:
Konotop, Lipka 27.2.2025-7.3.2025

2) w powiecie zielonogérskim, w gminie Bojadla, miejscowosci:
Pyrnik Mlynkowo, Kartno, Sustéw

W wojewddztwie wielkopolskim:
1) w powiecie kaliskim:

1. wgminie Liskéw: miejscowosci: Trzebienie, Ciepielew, Budy
Liskowskie, Ciepielow, Liskéw, Swoboda,
Trzebienie]6zeféw, Nadziez, Debnialki, Malgow,
Malgéw-Kolonia, Strzatkéw, Chrusty, Tomaszew, Wygoda,
Kozminek;

2. w gminie Kozminek, miejscowosci: Chodybki, DebskoStary
Karolew, Ga¢ Kaliska, KoZminek, Ksawer6w, Marianéw,
Moskurnia, Nowy Karolew, Oszczeklin, Marianéw,
Ksawerdw, Debsko, Ztotniki, Raszawy, Pietrzykow.,
Dgbrowa, Smotki;

— w gminie Szczytniki, miejscowosci: Lipka, Gorzuchy,
Trzeséw, Marchwacz, Cieszykéw, Chojno, Kosciany,
Krowica Pusta, Krowica Zawodnia, Marchwacz

PL-HPAI(P)-2025-00016 Kolonia, Marcjanéw, Radliczyce, Staw, Szczytniki, 13.3.2025
PL-HPAI(P)-2025-00021 Tymieniec; -

2) w powiecie tureckim:

— w gminie Kaweczyn, miejscowosci: Bedziechéw, Zdzary,
Okreglica, Chocim, Borek, Gluchéw, Tokary Pierwsze,
Tokary Drugie;

— w gminie Dobra, miejscowosci: Mitkowice, Strachocice,
Rzymsko BG, Rzymsko.

W wojewddztwie t6dzkim w powiecie sieradzkim:

1. w gminie Blaszki, miejscowosci: obszar wiejski: Adamki,
Borystawice, Brzozowiec, Chabieréw, Chociszew, Domaniew,
Garbéw, Golkéw, Gorzatdw, Kalinowa, Kamienna Wies,
Kamienna Kolonia, Kociotki, Kotdéw, Kokoszki, Kostrzewice,
Kwaskéw, Lubanéw, Maciszewice, Mroczki Male, Orzezyn,
Skalmierz, Smaszkéw, Suliszewice, Tuwalczew, Wolen, Wojcice
oraz miasto Blaszki — obreb 1;
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2. w gminie Goszczanéw, miejscowosci: Czerniakoéw, Gawlowice,
Goszczandw, Janéwek, Karolina, KaszewKlon6w, Lipicze,
Poniatow, Poniatéwek, Poprezniki, Poradzew, RzezawyLipicze
Goérne, Lipicze Olendry, Sokolow, Strachanéw, Sulméw,
WaclawowWilczkow, Wola Tlomakowa, WroniawyWojcinek,
Ziemigcin;

3. w gminie Warta, miejscowosci: Augustyndw, Cielce, Czartki,
Duszniki, Ga¢ Warcka, Grzybki, Gora, Glaniszew, Jeziorsko,
Kaweczynek, Klonowek, Matkow, Maszew, Mikolajewice,
Ostréw Warcki, Proboszczowice, Raczkéw, Socha, Socha
Kolonia, Tomistawice, Tgdéw Dolny, Tadéw Gérny, Upuszczew,
Ustkéw, Witdw, Wola Mitkowska, Wola Zadabrowska Stara
Wies, Wola Zadabrowska Nowa Wies, Zadgbréw Rudunek,
Zadabréw Wiatraki, Zagajew, Zakrzew, Zaspy Mitkowskie oraz
miasto Warta — obreb 1, obreb 16, obreb 2, obreb 3, obreb 4,
obreb 5, obreb 6, obreb 7, obreb 8.

Zawierajace si¢ w promieniu 10 km od wspélrzednych GPS:
51.74103/18.46314 oraz 51.7842402; 18.51213816

W wojewddztwie wielkopolskim w powiecie kaliskim:

a) w gminie Szczytniki: Mroczki Wielkie.

W wojewddztwie 1odzkim w powiecie sieradzkim:

— w gminie Goszczanéw, miejscowosci: Chlewo, Chwalgcice,
Gawlowice, Goszczandw, Janoéwek, Kaszew, Poniatow,
Poniatowek, Poprezniki, Poradzew, Rzgzawy, Sokolow,
Stojanéw, Sulméw, Sulméwek, Swinice Kaliskie, Waclawéw,

Waliszewice, Wilkszyce, Wola Tlomakowa, Wéjcinek,
Wroniawy;

— w gminie Blaszki, miejscowosci: Kobylniki, Korzenica, Morawki,
Mroczki Mate, Nacestawice, Sedzimirowice

— w gminie Warta, miejscowosci: Krakéw, Zielecin

5.3.2025-13.3.2025

PL-HPAI(P)-2025-00020
PL-HPAI(P)-2025-00025

W wojewddztwie kujawsko-pomorskim:
1) w powiecie lipnowskim,

— w gminie Chrostkowo, miejscowosci: Kawno, Sikorz,
Stalmierz, Wildno, Nowa Wie$, Chrostkowo, Adamowo,
Janiszewo, Majdany, Ksawery, Gotluchowo, Nowe
Chrostkowo, Lubianki, Podjablonie, Chojno, Glgboczek;

19.3.2025
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— w gminie Skepe, miejscowosci: Radziochy, Franciszkowo,
Lakie, Lubéwiec, Narutowo, Skepe, Wymyslin, Jarczewo,
Wioska, Rumunki Skepskie, Gleboczek, Zagno, J6zefkowo,
Zuchowo, Pokrzywnik, Huta Lecka, Kierz, Budy
Lubowieckie, Mala Wélka, Kujawy, Zajeziorze, Lawiczek

— w gminie Wielgie, miejscowosci: Suradéwek, Baldowo,
Suszewo, Czerskie Rumunki, Szczepanki, Podklokock;

— w gminie Kikol, miejscowosci: Zajeziorze, Sumin,
Jarczechowo, Boguchwala, Dabréwka, Hornéwek,
Trutowo, Walentowo, Wola, Ksawery Kikolskie,
NiedZwiedz, Wymyslin, Lubinek, Wawrzonkowo, Bielica;

— w gminie Lipno, miejscowosci: Lipno, Wierzbick, Piatki,
Suradowo, Huta Glodowska, Glodowo, Rumunki
Podgtodowskie, Rumiankowo, Tomaszewo, Ktokock,
Rumunki Glodowskie, Bialowiezyn, Radomice, O$miatowo,
Komorowo, Biskupin, Maliszewo, Trzebiegoszcz, Jankowo,
Borek, Ignackowo, Elzanowo, Ostrowite, Ryszewek,
Brzezno, Zabieniec;

2) w powiecie golubsko-dobrzynskim

— wgminie Zbdjno, miejscowosci: Ciepien, Podolina, Adamki,
Klonowo, Obory, Rudusk, Wielgie, Zbdjno, Zosin;

3) w powiecie torufiskim

— w gminie Czernikowo, miejscowosci: Kielpiny, Kijaszkowo,
Liciszewy, Makowiska, Osdwka, Steklin, Ograszka,
Rozstrza}y, Mazowsze;

4) w powiecie rypifiskim

— w gminie Rogowo, miejscowos¢: Nowy Kobrzyniec.

W wojewddztwie kujawsko-pomorskim w powiecie lipnowskim:

1) w gminie Lipno, miejscowosci: Okrag, Jastrzebie, Karnkowskie
Rumunki, Chodorgzek, Chlebowo, Kolankowo, Karnkowo,
Glogi, Ztotopole;

2) w gminie Chrostkowo, miejscowos¢: Makéwiec;
3) w gminie Kikdl, miejscowosci: Janowo, Wolecin, Moszczonne,
Kolat-Rybniki, Cieluchowo, Grodzefi, Lubin, Kikét, Kikol-Wies,

Konotopie, Korzyczewo, Nowopole, Boguchwata, Buchowo
Kikolskie.

11.3.2025 -
19.3.2025
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PL-HPAI(P)-2025-00023
PL-HPAI(P)-2025-00028

W wojewddztwie wielkopolskim:
1) w powiecie grodziskim:

a) w gminie Wielichowo, miejscowosci: Pruszkowo, Piotrowo
Wielkie, Renisko, Sniaty, Wilkowo Polskie;

b) w gminie Kamieniec, miejscowosci: Kotusz, Puszczykowo,
Puszczykdwiec, Parzgczewo, Gozdzichowo, Leki Wielkie,
Wolkowo, Plastowo, Plastowo, Kamieniec, Wabiewo,
Kowalewo, Cykowo, Cykéwiec, Karczewo, Lubiechowo;

¢) w gminie Rakoniewice, miejscowosci:  Terespol,
Faustynowo, Tarnowa, Adolfowo, Lakie, Rostarzewo,
Stodolsko, Rakoniewice, Rakoniewice Wies, Jozefin, Gola,
Glodno, Narozniki, Elzbieciny, Drzymatowo, Cegielsko,
Wioska, Jabtonna, Blinek;

d) w gminie Grodzisk Wielkopolski, miejscowosci: Borzyslaw,
Ptaszkowo, Grablewo, Kurowo, Snowidowo, WoZniki,
Stocin, Lasowki, Porazynko, Rojewo, Sworzyce, Biata Wies,
Czarna Wie$, Zdr6j, Zwierzyniec, Kakolewo, Lulin; 26.3.2025

e) w gminie Granowo: cze$¢ miejscowosci Kotowo, na
potudnie od drogi DK32 oraz na zachéd od drogi
powiatowej 2497;

2) w powiecie wolsztynskim:

a) w gminie Przemet, miejscowosci: Siekowo, Siekowko,
Kluczewo, Borek, Barchlin, Przemet;

b) w gminie Wolsztyn, miejscowosci: Blocko, Goscieszyn,
cz¢$¢ miejscowodci Wroniawy potozona na potudnie od
Srodkowego Kanatu Obry;

3) w powiecie koscianskim:

a) w gminie Smigiel, miejscowosci: Bielawy, Karsnice,
Ksieginki, Brofisko, Skoraczewo, Pretkowice, Stary Bialcz;

4) w powiecie nowotomyskim:

a) w gminie Opalenica, miejscowosci: Terespotockie,
Urbanowo.

W wojewddztwie wielkopolskim, w powiecie grodziskim:

1. w gminie Wielichowo, miejscowosci: ~ Wielichowo,
Wielichowo-Wie$, Ziemin, Prochy, Gradowice, D¢bsko, 18.3.2025 -
Lubnica, Trzcinica, Mokrzec, Augustowo, Zielecin; 26.3.2025

2. w gminie Rakoniewice, miejscowosci: Rataje, Ruchocice,
Gozdzin, Gnin;
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3. w gminie Grodzisk Wielkopolski, miejscowosci: Kobylniki,
Chrustowo, Miyniewo, Grodzisk Wielkopolski;

4. w gminie Kamieniec, miejscowosci: Ujazd, Ujazd-Huby.

PL-HPAI(P)-2025-00026

W wojewodztwie wielkopolskim:
1. w powiecie poznanskim:

— w gminie Mosina, miejscowosci: Mosina, Jeziory, Sowiniec,
Rogalinek, Rogalin, Baranowo, Sowinki, Barandéwko,
Bogulin, Zabinko, Krosno, Druzyna, Nowinki;

— w gminie Steszew, miejscowosci: Drozdzyce, Modrze,
Zaparcin, Wronczyn, Strykowo, Strykéwko, Srocko Male,
Antoninek, Zamystowo, Witobel, Sapowice, Wielkawies,
Steszew, Kraplewo, Debno, Debienko, Trzebaw, Gorka,
Twardowo;

— W gminie Komorniki, miejscowosci: Rosnowo,
Walerianowo, Szreniawa, Rosnowko, Jarostawiec, Wiry;

— w gminie Puszczykowo, miejscowos¢: Puszczykowo;
2. w powiecie koscianskim:

— w gminie Czempif,, miejscowosci: Gluchowo, Piotrowo
Pierwsze, Maruszkowo, Piotrowo Drugie, Zadory,
Roszkowo, Jarogniewice, Jasien, Piotrkowice, Piechanin,
Czempin, Stare Tarnowo, Nowe Tarnowo, Nowe Boréwko,
Borowo, Helenopol;

— w gminie Ko$cian, miejscowosci: Kawczyn, Mikoszki;
3. w powiecie Sremskim:

— wgminie Brodnica, miejscowosci: Grzybno, léwiec, Howiec
Wielki, Ogieniowo, Sucharzewo, Rogaczewo, Szoldry,
Chalawy, Kopyta, Brodnica, Sulejewo, Zabno.

22.3.2025

W wojewddztwie wielkopolskim:
1. w powiecie poznanskim:

— w gminie Mosina, miejscowosci: Boleslawiec, Borkowice,
Dymaczewo Stare, Dymaczewo Nowe, Krosinko,
Ludwikowo, Pecna, Konstantynowo;

— w gminie Steszew, miejscowosci: Srocko, Bedlewo, £6dZ;
2. w powiecie koscianskim:

— w gminie Czempif, miejscowosci: Bieczyny, Sierniki,
Srocko Wielkie.

14.3.2025 -
22.3.2025
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W wojewddztwie malopolskim:
1. w powiecie myslenickim:
a. w gminie Dobczyce w granicach administracyjnych
miejscowosci: Bienkowice, Brzgczowice, Brzezowa,
Dobczyce, Dziekanowice, Kornatka, Niezdéw, Nowa Wies,
Rudnik, Sierakow, Skrzynka, Stojowice;
b. w gminie MySlenice w granicach administracyjnych
miejscowosci: Beczarka, Droginia, Glogoczéw, Jawornik,
Leki, Polanka, Myslenice, Osieczany, Trzeme$nia, Zasan;
c¢. w gminie Sulkowice w granicach administracyjnych
miejscowosci: Krzywaczka, Rudnik;
d. w gminie Raciechowice w granicach administracyjnych
miejscowosci: Czastaw;
2. w powiecie krakowskim:
a. w gminie Swigtniki Gérne w granicach administracyjnych
miejscowosci: Ochojno, Olszowice, Wrzgsowice;
28.3.2025
b. w gminie Mogilany w granicach administracyjnych
miejscowosci: Chorowice, Gaj, Konary, Kulerzéw,
Libertéw, Lusina, Mogilany, Wlosan;
PL-HPAI(P)-2025-00027 c. w gminie Skawina w granicach administracyjnych
miejscowosci: Radziszow
3. w powiecie wielickim:
a. w gminie Wieliczka w granicach administracyjnych
miejscowosci: Chorggwica, Dobranowice, Golkowice,
Grab6wki, Grajéw, Kozmice Male, Kozmice Wielkie,
Lednica Gorna, Jankéwka, Janowice, Mietniéw,
Pawlikowice, Podstolice, Raciborsko, Roznowa, Siercza,
Sygneczow oraz czg$¢ Wieliczki — na potudnie od drogi
krajowej nr 94,
b. w gminie Gdéw w granicach administracyjnych
miejscowosci: Hucisko, Winiary;
4. wMiescie Krakowie: cz¢$¢ miasta na potudnie od autostrady A4 i
na wschéd od ulicy Zakopianskiej.
W wojewddztwie matopolskim:
1. w powiecie my$lenickim:
a. w gminie Siepraw w granicach administracyjnych 20.3.2025 -
28.3.2025

miejscowosci: Czechéwka, Lyczanka, Siepraw, Zakliczyn,

b. w gminie MySlenice w granicach administracyjnych
miejscowosci: Borzgta, Krzyszkowice, Zawada;
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ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemif Artikel 55 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

2. w powiecie krakowskim:

a. w gminie Swigtniki Gérne w granicach administracyjnych
miejscowosci: Rzeszotary, Swigtniki Gorne;

3. w powiecie wielickim:

a. w gminie Wieliczka w granicach administracyjnych
miejscowosci: Byszyce, Gorzkow.

PL-HPAI(P)-2025-00029

W wojewddztwie warmifisko-mazurskim:
1. powiat olsztynski:

a. gmina Gietrzwald: Guzowy Piec, Jadaminy, Parwolki,
Salminek

b. gmina Olsztynek: Ameryka, Jemiolowo, Krdlikowo,
Lichtajny, Leciny, Mariki, Mycyny, miasto Olsztynek,
Pawlowo, Samogowo-Kapity, Sudwa, Swigtajny, Tolejny,
Tomaszyn, Wilkowo, Witulty, w granicach
administracyjnych miejscowosci Drweck na potudnie od
linii poprowadzonej przez miejscowosci Krdlikowo i
Kiersztanéwko, w granicach administracyjnych
miejscowosci Elgnéwko na pélnoc od drogi 1232N, w
granicach administracyjnych miejscowosci Ggsiorowo na
péinoc od linii poprowadzonej przez miejscowosci Mielno i
Kunki, w granicach administracyjnych miejscowosci Gebiny
na zachéd od linii poprowadzonej przez miejscowosci
Srédka i Kurki, w granicach administracyjnych
miejscowosci Lutynowo na pétnoc od linii poprowadzonej
przez miejscowosci Pawlowo i Zielonowo, w granicach
administracyjnych miejscowo$ci Makruty na zachéd od linii
poprowadzonej przez miejscowosci Srédka i Kurki, w
granicach administracyjnych miejscowosci Mierki na
zachéd od linii poprowadzonej przez miejscowosci Kunki i
Wymoj, w granicach administracyjnych miejscowosci Nowa
Wies Ostrédzka na péinoc od linii poprowadzonej przez
miejscowosci Mielno i Kunki, w granicach
administracyjnych miejscowosci Wigwald na péinoc od linii
poprowadzonej przez miejscowosci Gaj i Ostrowin, w
granicach administracyjnych miejscowosci Zezuty na
zachéd od linii poprowadzonej przez miejscowosci Srodka i
Kurki

c. gmina Stawiguda w granicach administracyjnych
miejscowosci Gryzliny na zachdd od linii poprowadzonej
przez miejscowosci Zezuty i Lutynowo

24.3.2025

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/449/oj
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ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemif Artikel 55 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

2. powiat ostrodzki:

a. gmina Grunwald: Domkowo, Gierzwald, Glady,
Kiersztanéwko, Pacéttowo, Rychnowo, Wréble, Zapieka, w
granicach administracyjnych miejscowosci Kitnowo na
wschéd od linii poprowadzonej przez miejscowosci Ryn i
Stebark, w granicach administracyjnych miejscowosci
Korsztyn na wschéd od linii poprowadzonej przez
miejscowosci Ryn i Stebark, w granicach administracyjnych
miejscowosci Mielno na péinoc od linii poprowadzonej
przez miejscowosci Zapieka i Waplewo, w granicach
administracyjnych miejscowosci Rychnowska Wola na
zachéd od linii poprowadzonej przez miejscowosci
Kiersztanowo i Dluzki, w granicach administracyjnych
miejscowosci Stebark na péinoc od linii poprowadzonej
przez miejscowosci Zapieka i Waplewo, w granicach
administracyjnych miejscowosci Szczepankowo na wschéd
od linii poprowadzonej przez miejscowosci Ryn i Stebark

b. gmina Ostréda: Grabin, Ostrowin, Pancerzyn, Szyldak,
Wyznica, w granicach administracyjnych miejscowosci
Durag na wschdd od linii poprowadzonej przez
miejscowosci Glady i Zwierzewo, w granicach
administracyjnych miejscowosci Idzbark na potudnie od
linii poprowadzonej przez miejscowosci Kraplewo i
Podlejki, w granicach administracyjnych miejscowosci Stare
Jablonki na potudnie od linii poprowadzonej przez
miejscowosci Kraplewo i Podlejki

W wojewddztwie warmifisko-mazurskim:
1. powiat olsztynski:

a. gmina Olsztynek: Czerwona Woda, Gaj, Platyny, Warlity
Male, Zawady, w granicach administracyjnych
miejscowosci Drweck na péinoc od linii poprowadzonej
przez miejscowosci Krélikowo i Kiersztandwko, w
granicach administracyjnych miejscowosci Elgnéwko na
potudnie od drogi 1232N, w granicach administracyjnych
miejscowosci Wigwald na potudnie od linii poprowadzonej
przez miejscowosci Gaj i Ostrowin

2. powiat ostrédzki:

a. gmina Grunwald: w granicach administracyjnych
miejscowosci Rychnowska Wola na wschéd od linii
poprowadzonej przez miejscowosci Kiersztanowo i Diuzki

16.3.2025 -
24.3.2025
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Mitgliedstaat: Portugal

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemif Artikel 55 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

PT-HPAI(NON-P)-
2025-00003

The parts of from the counties of Albergaria-a-Velha, Aveiro and
Estarreja that are beyond the areas described in the protection zone,
and the parts of the counties Albergaria-a-Velha, Aveiro, Estarreja,
Agueda and Murtosa, from the district of Aveiro, that are contained
within the circle of 10 kilometers radius, centered on GPS coordinates
40.675658N, -8.559449W

3.3.2025

The parts from the counties of Albergaria-a-Velha, Aveiro and
Estarreja, from the district of Aveiro, that are contained within circle
of 3 kilometers radius, centered on GPS coordinates 40.675658N,
-8.559449W

23.2.2025-3.3.2025

Mitgliedstaat: Schweden

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemif Artikel 55 der
Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 giiltig bis

SE-HPAI(P)-2025-00001

The area of the parts of the municipalities of Kristianstad and
Bromolla extending beyond the area described in the protection zone

and within the circle of a radius of 10 kilometres, centred on WGS84 30.3.2025
dec. coordinates N 56.024561 and E 14.371384
Those parts of the municipality of Kristianstad contained within a

. . . 22.3.2025 -
circle of a radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. 30.3.2025

coordinates N 56.024561 and E 14.371384

Vereinigtes Konigreich (Nordirland)

ADIS-Bezugsnummer des
Ausbruchs

Das Gebiet umfasst:

Gemif Artikel 55 der
Delegierten Verordnung

(EU) 2020/687 giiltig bis
The area of the parts of County Tyrone extending beyond the area
described in the protection zone and within the circle of a radius of 10 26.3.2025
kilometres, centred on GPS coordinates N 54.5862 and E -6.7474
XI-HPAI(P)-2025-00001
Those parts of County Tyrone contained within a circle of a radius of 18.3.2025 -
three kilometres, centred on GPS coordinates N 54.5862 and E 26.3.2025

-6.7474

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/449/oj
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TEIL C

Mitgliedstaat: Italien

Weitere Sperrzonen gemifS Artikel 1 Buchstabe b und Artikel 4 in den betroffenen Mitgliedstaaten*:

Das Gebiet umfasst:

Mafinahmen gemifd
Artikel 4 giiltig bis

Lombardia region:

Municipality of Acquanegra sul Chiese (Mantova)
Municipality of Asola (Mantova)

Municipality of Bagnolo San Vito (Mantova)
Municipality of Borgo Virgilio (Mantova)
Municipality of Canneto sull'Oglio (Mantova)
Municipality of Casalmoro (Mantova)
Municipality of Casaloldo (Mantova)
Municipality of Casalromano (Mantova)
Municipality of Castel d’Ario (Mantova)
Municipality of Castel Goffredo (Mantova)
Municipality of Castelbelforte (Mantova)
Municipality of Castiglione delle Stiviere (Mantova)
Municipality of Cavriana (Mantova)
Municipality of Ceresara (Mantova)
Municipality of Gazoldo degli Ippoliti (Mantova)
Municipality of Goito (Mantova)

Municipality of Guidizzolo (Mantova)
Municipality of Mantova (Mantova)
Municipality of Mariana Mantovana (Mantova)
Municipality of Marmirolo (Mantova)
Municipality of Medole (Mantova)

Municipality of Monzambano (Mantova)
Municipality of Piubega (Mantova)

Municipality of Ponti sul Mincio (Mantova)
Municipality of Porto Mantovano (Mantova)
Municipality of Redondesco (Mantova)
Municipality of Rodigo (Mantova)

Municipality of Roncoferraro (Mantova)
Municipality of Roverbella (Mantova)
Municipality of San Giorgio Bigarello (Mantova)
Municipality of Solferino (Mantova)
Municipality of Villimpenta (Mantova)
Municipality of Volta Mantovana (Mantova)

28.2.2025

Veneto region:

Municipality of Buttapietra (Verona)

Municipality of Castel d’Azzano (Verona)

Municipality of Castelnuovo del Garda (Verona) South of A4
Municipality of Erbe (Verona)

Municipality of Isola della Scala (Verona)

Municipality of Mozzecane (Verona)

Municipality of Nogara (Verona) North of SR10
Municipality of Nogarole Rocca (Verona)

Municipality of Peschiera del Garda (Verona) South of A4
Municipality of Povegliano Veronese (Verona)
Municipality of Sommacampagna (Verona) South of A4
Municipality of Sona (Verona) South of A4

Municipality of Sorga (Verona) North of SR10
Municipality of Trevenzuolo (Verona)

Municipality of Valeggio sul Mincio (Verona)

28.2.2025
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DE

Mafinahmen gemifs

Das Gebiet umfasst: Artikel 4 gilig bis

— Municipality of Verona (Verona) South of A4/West of San Giovanni Lupatoto
— Municipality of Vigasio (Verona)
— Municipality of Villafranca di Verona (Verona)

Im Einklang mit dem Abkommen iiber den Austritt des Vereinigten Konigreichs Grofbritannien und Nordirland
aus der Europdischen Union und der Europidischen Atomgemeinschaft und insbesondere nach Artikel 5 Absatz 4
des Windsor-Rahmens (siehe die Gemeinsame Erklarung Nr. 1/2023 der Union und des Vereinigten Konigreichs
im mit dem Abkommen iiber den Austritt des Vereinigten Konigreichs Grofbritannien und Nordirland aus der
Europdischen Union und der Europiischen Atomgemeinschaft eingesetzten gemeinsamen Ausschuss vom
24, Marz 2023, ABL. L 102 vom 17.4.2023, S. 87) in Verbindung mit Anhang 2 dieses Rahmens gelten fiir die
Zwecke dieses Anhangs Verweise auf einen Mitgliedstaat auch fur das Vereinigte Konigreich in Bezug auf
Nordirland.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/449/oj
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2025/452 5.3.2025

DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) 2025/452 DER KOMMISSION
vom 19. Dezember 2024

zur Berichtigung der Delegierten Verordnung (EU) 2021/642 zur Anderung von Anhang III der
Verordnung (EU) 2018/848 des Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich bestimmter
Informationen, die auf der Kennzeichnung von 6kologischen/biologischen Erzeugnissen anzugeben
sind

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2018/848 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2018 iiber die
okologische/biologische Produktion und die Kennzeichnung von okologischen/biologischen Erzeugnissen sowie zur
Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 834/2007 des Rates (), insbesondere auf Artikel 23 Absatz 2 Buchstabe a,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Delegierte Verordnung (EU) 2021/642 der Kommission (%) ersetzt Anhang III Nummer 2.1 der Verordnung
(EU) 2018/848. In dem genannten Anhang bezieht sich der letzte Absatz von Nummer 2.1.3 auf die Informationen
unter den vorstehenden Nummern 2.1.1 und 2.1.2 mit Vorschriften fiir die Verpackung und den Transport von
okologischen/biologischen Erzeugnissen und Umstellungserzeugnissen sowie mit zusitzlichen Angaben fir in der
okologischen/biologischen Produktion zugelassene Mischfuttermittel. In dem Absatz wird insbesondere eine
Anforderung hinsichtlich der Darstellung der in den Nummern 2.1.1 und 2.1.2 genannten Informationen
eingefithrt. Der Absatz hitte nicht in Nummer 2.1.3 aufgenommen werden diirfen, die sich nur auf zusitzliche
Angaben fiir Futterpflanzensaatgutmischungen bezieht. Der genannte Absatz sollte eine eigene Nummer erhalten.
Dieser Fehler sollte berichtigt werden.

(2)  Die Delegierte Verordnung (EU) 2021/642 sollte daher entsprechend berichtigt werden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Berichtigung der Delegierten Verordnung (EU) 2021/642

Im Anhang der Delegierten Verordnung (EU) 2021/642 wird Anhang IIIl Nummer 2 der Verordnung (EU) 2018/848 wie

folgt berichtigt:
1. Der letzte Absatz der Nummer 2.1.3 wird gestrichen.
2. Folgende Nummer wird angefiigt:

,2.1.4. Die Informationen nach den Nummern 2.1.1 und 2.1.2 konnen ausschlieflich auf einem Begleitpapier
vermerkt werden, wenn dieses Papier eindeutig der Verpackung, dem Behiltnis oder dem Transportmittel
des Erzeugnisses zugeordnet werden kann. Dieses Begleitpapier muss Angaben {iber den Lieferanten oder
das Transportunternehmen enthalten.

(") ABLL150vom 14.6.2018, S. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2018/848/oj.

() Delegierte Verordnung (EU) 2021/642 der Kommission vom 30. Oktober 2020 zur Anderung von Anhang Il der Verordnung
(EU) 2018/848 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich bestimmter Informationen, die auf der Kennzeichnung von
okologischen/biologischen Erzeugnissen anzugeben sind (ABL L 133 vom 20.4.2021, S. 1, ELL http://data.europa.cufeli/reg_del/
2021/642/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2025/452/0j 1/2
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DE ABL L vom 5.3.2025

Artikel 2
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 19. Dezember 2024

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN

2[2 ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2025/452]0j
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Berichtigung der Verordnung (EU) 2025/398 des Rates vom 24. Februar 2025 zur Anderung der

Verordnung (EU) 2022/263 iiber restriktive MaBnahmen als Reaktion auf die illegale Anerkennung,

Besetzung oder Annexion bestimmter nicht von der Regierung kontrollierter ukrainischer Gebiete
durch die Russische Foderation

(Amtsblatt der Europdischen Union L, 2025/398, 24. Februar 2025)

Seite 7, am Ende von Artikel 1 Nummer 12 neuer Artikel 11a Absatz la

Anstatt: s, um die in Artikel 10 der vorliegenden Verordnung genannten Personen bei der Einhaltung dieser
Verordnung zu unterstiitzen.”

muss es heifen: ..., um die in Artikel 15 der vorliegenden Verordnung genannten Personen bei der Einhaltung dieser
Verordnung zu unterstiitzen.”

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/398 corrigendum/2025-03-05/0j 1/1
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Berichtigung des Beschlusses (GASP) 2025394 des Rates vom 24. Februar 2025 zur Anderung des
Beschlusses 2014/512/GASP iiber restriktive MaBnahmen angesichts der Handlungen Russlands, die
die Lage in der Ukraine destabilisieren

(Amtsblatt der Europdischen Union L, 2025/394, 24. Februar 2025)

1. Seite 247, Anhang Nummer 4 Tabelle Eintrag 80 ,Yuri Senkevich Spalte ,Grund fur die Aufnahme*:
Anstatt: JArtikel 4x Absatz 2 Buchstabe c: Schiff, das Eigentum einer ...

muss es heifen: ,Artikel 4x Absatz 2 Buchstabe g: Schiff, das Eigentum einer ...“

2. Seite 247, Anhang Nummer 4 Tabelle Eintrag 81 ,Belgorod” Spalte ,Grund fiir die Aufnahme*:
Anstatt: JArtikel 4x Absatz 2 Buchstabe c: Schiff, das Eigentum einer ...

muss es heiffen:  ,Artikel 4x Absatz 2 Buchstabe g: Schiff, das Eigentum einer ...“

3. Seite 248, Anhang Nummer 4 Tabelle Eintrag 82 ,Bratsk Spalte ,Grund fiir die Aufnahme*:
Anstatt: JArtikel 4x Absatz 2 Buchstabe c: Schiff, das Eigentum einer ...

muss es heifen: ,Artikel 4x Absatz 2 Buchstabe g: Schiff, das Eigentum einer ...“

4. Seite 248, Anhang Nummer 4 Tabelle Eintrag 83 ,Nikolay Zadornov* Spalte ,Grund fiir die Aufnahme*:
Anstatt: JArtikel 4x Absatz 2 Buchstabe c: Schiff, das Eigentum einer ...

muss es heifen: ,Artikel 4x Absatz 2 Buchstabe g: Schiff, das Eigentum einer ...“

5. Seite 253, Anhang Nummer 4 Tabelle Eintrag 106 ,Kareliya“ Spalte ,Grund fiir die Aufnahme*:
Anstatt: JArtikel 4x Absatz 2 Buchstabe c: Schiff, das Eigentum einer ...

muss es heifen: ,Artikel 4x Absatz 2 Buchstabe g: Schiff, das Eigentum einer ...“

6. Seite 253, Anhang Nummer 4 Tabelle Eintrag 107 ,Kazan“ Spalte ,Grund fur die Aufnahme*:
Anstatt: JArtikel 4x Absatz 2 Buchstabe c: Schiff, das Eigentum einer ...

muss es heifen:  ,Artikel 4x Absatz 2 Buchstabe g: Schiff, das Eigentum einer [...]*

7. Seite 254, Anhang Nummer 4 Tabelle Eintrag 108 ,Kotlas“ Spalte ,Grund fur die Aufnahme*:
Anstatt: JArtikel 4x Absatz 2 Buchstabe c: Schiff, das Eigentum einer ...

muss es heifen: ,Artikel 4x Absatz 2 Buchstabe g: Schiff, das Eigentum einer ...“

3

8. Seite 254, Anhang Nummer 4 Tabelle Eintrag 109 ,Ligovsky Prospect® Spalte ,Grund fur die Aufnahme*:
Anstatt: ,Artikel 4x Absatz 2 Buchstabe c: Schiff, das Eigentum einer [...]“

muss es heifen: ,Artikel 4x Absatz 2 Buchstabe g: Schiff, das Eigentum einer ...“

9. Seite 254, Anhang Nummer 4 Tabelle Eintrag 110 ,NS Leader” Spalte ,Grund fur die Aufnahme*:
Anstatt: JArtikel 4x Absatz 2 Buchstabe c: Schiff, das Eigentum einer ...

muss es heifen: ,Artikel 4x Absatz 2 Buchstabe g: Schiff, das Eigentum einer ...“

ELL: http://data.europa.cu/eli/dec/2025/394/corrigendum/2025-03-05/0j 1/2


http://data.europa.eu/eli/dec/2025/394/oj

ABL. L vom 5.3.2025

. Seite 254, Anhang Nummer 4 Tabelle Eintrag 111 ,Prosperity (vormals NS Pride) Spalte ,Grund fiir die Aufnahme*:
Anstatt: JArtikel 4x Absatz 2 Buchstabe c: Schiff, das Eigentum einer ...

muss es heiffen: ,Artikel 4x Absatz 2 Buchstabe g: Schiff, das Eigentum einer ...“

. Seite 254, Anhang Nummer 4 Tabelle Eintrag 112 ,Sapphire (vormals NS Silver)* Spalte ,Grund fiir die Aufnahme*:
Anstatt: JArtikel 4x Absatz 2 Buchstabe c: Schiff, das Eigentum einer ...

muss es heiffen: ,Artikel 4x Absatz 2 Buchstabe g: Schiff, das Eigentum einer ...“

. Seite 254, Anhang Nummer 4 Tabelle Eintrag 113 ,Pacific* Spalte ,Grund fiir die Aufnahme*:
Anstatt: JArtikel 4x Absatz 2 Buchstabe c: Schiff, das Eigentum einer ...

muss es heiffen:  ,Artikel 4x Absatz 2 Buchstabe g: Schiff, das Eigentum einer ...“

. Seite 255, Anhang Nummer 4 Tabelle Eintrag 114 ,Primorye“ Spalte ,Grund fiir die Aufnahme*:
Anstatt: JArtikel 4x Absatz 2 Buchstabe c: Schiff, das Eigentum einer ...

muss es heifen: ,Artikel 4x Absatz 2 Buchstabe g: Schiff, das Eigentum einer ...“

. Seite 255, Anhang Nummer 4 Tabelle Eintrag 115 ,Shturman Albanov* Spalte ,Grund fir die Aufnahme*:
Anstatt: JArtikel 4x Absatz 2 Buchstabe c: Schiff, das Eigentum einer ...

muss es heiffen: ,Artikel 4x Absatz 2 Buchstabe g: Schiff, das Eigentum einer ...“

. Seite 255, Anhang Nummer 4 Tabelle Eintrag 116 ,Symphony” Spalte ,Grund fiir die Aufnahme*:
Anstatt: JArtikel 4x Absatz 2 Buchstabe c: Schiff, das Eigentum einer ...

muss es heiffen: ,Artikel 4x Absatz 2 Buchstabe g: Schiff, das Eigentum einer ...“

. Seite 263, Anhang Nummer 4 Tabelle Eintrag 153 ,Aria“ Spalte ,Grund fiir die Aufnahme*:

Anstatt: JArtikel 4x Absatz 2 Buchstabe c: Schiff, das Eigentum einer in Anhang I der Verordnung (EU)
Nr. 269/2014 aufgefithrten natiirlichen oder juristischen Person, Organisation oder Einrichtung ist,
von einer solchen gechartert oder betricben wird oder anderweitig unter dem Namen oder im
Namen, in Verbindung mit oder zugunsten einer solchen Person verwendet wird*

muss es heiffen:  ,Artikel 4x Absatz 2 Buchstabe g: Schiff, das Eigentum einer im Anhang des Beschlusses
2014/145|GASP und in Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 269/2014 aufgefithrten natiirlichen oder
juristischen Person, Organisation oder Einrichtung ist, von einer solchen gechartert oder betrieben
wird oder anderweitig unter dem Namen oder im Namen, in Verbindung mit oder zugunsten einer
solchen Person verwendet wird“.

ELL http://data.europa.cu/eli/dec/2025/394/corrigendum/2025-03-05/0j
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2025/90213 5.3.2025

Berichtigung der Verordnung (EU) 2025/395 des Rates vom 24. Februar 2025 zur Anderung der
Verordnung (EU) Nr. 833/2014 iiber restriktive MafSnahmen angesichts der Handlungen Russlands,
die die Lage in der Ukraine destabilisieren

(Amtsblatt der Europdischen Union L, 2025/395, 24. Februar 2025)

1. Seite 22, Artikel 1 Nummer 31
Anstatt: ,31. Artikel 11c erhilt folgende Fassung:

(1)  Anordnungen, Beschliisse, Unterlassungsverfiigungen, ...5"
muss es heifen:  ,31. Artikel 11c erhlt folgende Fassung:

JArtikel 11c

X%

(1)  Anordnungen, Beschliisse, Unterlassungsverfugungen, ...5"

2. Seite 238, Anhang III
Anstatt: »2Anhang VII der Verordnung (EU) Nr. 833/2014 erhilt folgende Fassung:
,ANHANG VII
Liste der Giiter und Technologien nach Artikel 2a Absatz 1 und Artikel 2b Absatz 1
Teil A

Fiir diesen Anhang gelten allgemeine Anmerkungen, Akronyme und Abkiirzungen sowie Begriffs-
bestimmungen in Anhang I der Verordnung (EU) 2021/821 mit Ausnahme von ,Teil [ — Allgemeine
Anmerkungen, Akronyme und Abkiirzungen sowie Begriffsbestimmungen, allgemeine Anmerkungen
zu Anhang I Nummer 2,

Fiir diesen Anhang gelten die Begriffsbestimmungen der Gemeinsamen Militirgiiterliste (CML) der
Europdischen Union (2020/C 85/01).
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LANHANG VII
Liste der Giiter und Technologien nach Artikel 2a Absatz 1 und Artikel 2b Absatz 1
Teil A

Fir diesen Anhang gelten allgemeine Anmerkungen, Akronyme und Abkiirzungen sowie Begriffs-
bestimmungen in Anhang I der Verordnung (EU) 2021/821 mit Ausnahme von ,Teil [ — Allgemeine
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Fiir diesen Anhang gelten die Begriffsbestimmungen der Gemeinsamen Militdrgiiterliste (CML) der
Europdischen Union (C/2024/1945).".“.
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