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1.  Konklusioner og anbefalinger

Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg (EGSU):

1.1.  gleder sig over den europaiske strategi for biovidenskab og det cypriotiske formandskabs srlige fokus pé sjeldne
sygdomme. Udvalget understreger, at Europa kan blive en global leder inden for biovidenskab (navnlig ndr det gaelder
sjeldne sygdomme og genomforskning), hvis der folges en helhedsorienteret tilgang og skabes et favorabelt milje.
Udvalget bakker desuden op om Europa-Parlamentets opfordring til, at der hurtigt vedtages en EU-handlingsplan for
sjeldne sygdomme, og i den forbindelse ber Tartu call for a healthy lifestyle genoptages og videreudvikles, og One Health-
modellen inddrages;

1.2.  opfordrer til en hurtig afstemning og pracisering af, hvordan »sjeldne sygdomme« defineres, med henblik pa at
stotte en koordineret gennemforelse af EU-initiativer pd dette omréde (herunder den europeiske strategi for forsknings- og
teknologiinfrastrukturer og Vealg Europa). Forsknings- og teknologiinfrastruktur (herunder infrastruktur med fokus pa
sjeldne sygdomme) er en vigtig drivkraft for at udvikle biovidenskab og levetidsekonomi. Det ber ikke kun omfatte
leegemidler og genetik, bioteknologi, behandlingsinfrastruktur og farmaci, men hele levetidskulturen (herunder
forebyggelse, sund ernaring, livsstil, kurbehandlinger og rekreation, fysisk og mentalt helbred og mange andre elementer)
og biovidenskabens fulde spaendvidde, s& man ikke blot ser pd diagnosticering og behandling af (bl.a. sjeeldne) sygdomme.
Tvargdende stotteforanstaltninger ber omfatte fremme af talentfulde og unge ivarksattere, dataintegration, beskyttelse af
intellektuelle ejendomsrettigheder og innovationsfinansiering under den flerdrige finansielle ramme (FFR) for 2028-2034;
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1.3.  understreger den centrale rolle, som EU spiller med at koordinere investeringer i forskning, infrastruktur (iseer til
diagnosticering) og feerdigheder under hensyntagen til medlemsstaternes befojelser og serlige forhold med henblik pé at
opnd fremragende resultater inden for biovidenskab og mindske forskelle og uligheder i adgangen til sundhedsydelser af
hej kvalitet. Udvalget foresldr pa denne baggrund, at en helhedsorienteret tilgang kommer til at indeholde omfattende
videnskabelige og databaserede metoder til at diagnosticere og forsta arsagerne til (iser sjaeldne) sygdomme, f.eks. genetik,
usunde vaner og livsstilsfaktorer, forurening, stress osv., formidling af oplysninger om forebyggelse og tidlig
diagnosticering (eventuelt allerede for undfangelsen), screening og effektiv og tilgaengelig behandling samt behandling af
hej kvalitet og tilgeengelig stotteinfrastruktur for patienter og deres familier. Disse omrdder ber styrkes gennem malrettet
udvikling af forskning og innovation (Fol) ledsaget af tilstraekkelig finansiering, en enklere, fremtidssikret
lovgivningsmassig ramme, der tager udgangspunkt i virkeligheden, samt fremme af konkurrenceevne, ekspertise, talent og
digitalisering;

1.4.  understreger, at europaiske partnerskaber er afgerende for at fremme en meningsfuld og struktureret inddragelse af
alle typer interessenter, og efterlyser formaliserede mekanismer for deres deltagelse. En struktureret, gennemsigtig og
systematisk inddragelse af patientorganisationer, arbejdsmarkedets parter og civilsamfundsorganisationer, bl.a. ved at gore
deres reprasentation i forvaltningsorganer obligatorisk, vil muliggere en struktureret hering i forbindelse med
fastleggelsen af prioriteter og dataprotokoller, gennemsigtighedskrav i beslutningsprocesser og i forbindelse med
dataanvendelse samt en mekanisme, der sikrer, at deres bidrag medtankes effektivt;

1.5.  anbefaler, at de enkelte medlemsstater opretter centre for translationel forskning, der er specialiseret i sjeldne
sygdomme, med henblik pa at samle den medicinske verden, patienter, socialarbejdere og biobanker, og at det sikres, at
disse centre koordineres og stettes pa EU-plan. Disse strukturer kan anvendes til at opbygge en mere organiseret tilgang til
at hindtere sjaeldne sygdomme og til at fastsatte klarere mal og prioriteter, sd den helhedsorienterede og integrerede tilgang
bliver anvendst i praksis. Det er en afgerende del af denne proces at styrke de europziske netveerk af referencecentre og oge
deres reekkevidde;

1.6.  understreger, at biovidenskab i EU er ved at udvikle sig til datadreven videnskab. Det er derfor afgerende at udvikle
det europaiske sundhedsdataomrdde, 1+MG genom- og BBMRI-ERIC-biobankinfrastrukturen samt ELIXIR-bioinformatike-
kosystemet med henblik pé at levere pracisionsmedicin, genomdiagnostik, molekyler epidemiologi og translationel
forskning.

2. Generelle bemaerkninger

2.1.  Sundhedssystemerne i EU er meget forskellige (med hensyn til klinisk praksis, behandlingsforlab, datamodenhed,
befolkningens behov og forvaltningsstrukturer), og EU ber derfor vedtage en model, hvor koordinering gér forud for
ensartethed, og hvor regionale forhold udnyttes til at teste, validere og opskalere innovationer pa sundhedsomradet.

2.1.1.  EU ber stette en harmonisering af greenseflader, koordinering af mél og struktureret udveksling af dokumentation
og god praksis, sikre interoperable datastremme og sammenlignelig klinisk og lovgivningsmaessig dokumentation. For at
opnd dette er der behov for centrale drivkrafter som datamilje, der er kompatible med det europziske sundhedsda-
taomrade, interoperable dokumentationsstandarder for digital sundhed, Al-verktgjer, leegemidler til avanceret terapi og
diagnostik samt falles metodologiske rammer for felles kliniske vurderinger/falles videnskabelige vurderinger. Lagemidler
til avanceret terapi, herunder gen-, celle- og vevsterapier, er blandt de vigtigste terapeutiske grupper til behandling af
sjeldne sygdomme, navnlig nér det gelder sygdomme af monogen oprindelse. EU ber behandle udviklingen heraf som en
strategisk prioritet. Laegemidler til avanceret terapi og kliniske sandkasser kunne udgere et netvark af specialiserede
knudepunkter, der understotter forsag i forskellige sundhedssammenhzange og gor det muligt at opskalere validerede
innovationer pa tvrs af regionerne.

2.1.2.  Det Europaiske Legemiddelagentur (EMA), organer for medicinsk teknologivurdering og »bemyndigede organer«
ber koordinere dokumentationskrav, tidlig dialog og heringer hurtigere og gere standardiserede procedurer og
reguleringsmeessige sandkasser mere fleksible. Dette vil sikre, at innovationer kan vurderes under lokale forhold, at man
kan udveksle dokumentation, selv ndr der anvendes forskellig praksis, og at regionale og falles kliniske vurderinger/fzlles
videnskabelige vurderinger kan bidrage til at opna en bedre forstdelse pd EU-plan.
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2.2.  Genomforskning og molekylaerbiologi udger det videnskabelige grundlag for moderne biovidenskab i EU og indgar
i stigende grad i klinisk praksis, folkesundhedsovervdgning og Fol-partnerskaber. Helgenom- og helexomsekventering samt
transkriptomiske tilgange (RNA-sekventering) muligger bide pracisionsmedicin og identificering af genetiske lidelser.
Genomforskning (undersggelser og klinisk diagnosticering) ber indgd som en tvaergdende komponent i EU's sundheds- og
forskningssamarbejde. De nationale koordinationspunkter ber overvige sekventeringsinfrastrukturer, forskningskapacitet,
arbejdsstyrkens ferdigheder og parathed til dataintegration og sikre tilpasning til nationale sundhedsstrategier, digitalise-
ringsindsatsen og 1+MG-initiativet.

2.3.  EQ@SU bakker op om en helhedsorienteret tilgang til biovidenskab og One Health-rammen, der anerkender »den
indbyrdes forbundethed mellem menneskers, dyrs og miljeets sundhed«. Tidlig diagnosticering, screening, fremme af Fol,
sund livsstil, forebyggelse og forbedret adgang til behandling er afgarende forudsatninger for lang levetid, lighed og bedre
behandlingsforlgb for patienter. FFR 2028-2034 ber afspejle sundhedsprioriteterne, herunder sjeldne sygdomme, for at
undgd, at de udvandes, ndr de indarbejdes i Den Europziske Fond for Konkurrenceevne og Horisont Europa.

2.4, De europeiske referencenetvaerk er en vigtig del af EU's system til handtering af sjeldne sygdomme og gor det
muligt at konsolidere ekspertviden, graeenseoverskridende kliniske konsultationer og datadeling. Det ber betragtes som en
strategisk prioritet at styrke og integrere disse netverk i det europaiske sundhedsdataomrdde og genominitiativer, sd de
kan fa bedre og lettere adgang til og fremme samarbejdet mellem de nationale sundhedssystemer. De ber fungere som
knudepunkter for granseoverskridende genombaseret behandling ved at integrere arbejdsgange for klinisk sekventering,
sikre pipelines til fortolkning af varianter og tveerfaglige genomiske rdd samt mekanismer til struktureret deling af
anonymiserede sagsdata, herunder genom- og fenotypeoplysninger, mellem europaiske referencenetvaerkcentre under
overholdelse af reglerne for databeskyttelse og det europaiske sundhedsdataomrade.

2.5. EOSU gentager sit forslag om at udvide mandatet for Myndigheden for Kriseberedskab og -indsats pa
Sundhedsomrddet (HERA) til at omfatte sjaeldne sygdomme eller at anvende HERA som model for en ny EU-myndighed
for ikkeoverforbare sygdomme. Malet er at fremme koordinering, styrke solidariteten i bekaempelsen af sjeldne sygdomme
og bidrage til at udvikle og fremskynde vedtagelsen og gennemforelsen af en EU-handlingsplan for sjeldne sygdomme.
Udvalget opfordrer ogsa til at styrke Orphanet, s& det kan offentliggere sit arbejde pé alle EU's officielle sprog og sikre, at
patienter og fagfolk har de oplysninger, de har brug for.

3.  Serlige bemeerkninger

3.1.  Sjeldne sygdomme

3.1.1.  Mellem 36 og 39 millioner mennesker i EU er ramt af sjeldne sygdomme, og 6.000-8.000 forskellige sygdomme
skennes at vare blevet opdaget. Omkring 70-80 % af de sjeldne sygdomme er genetisk betingede. P& grund af sma og
spredte patientpopulationer og stor diagnostisk kompleksitet kraver det koordinerede tiltag pd EU-plan at forbedre
diagnosticering, forskning, behandlingsforleb og adgang.

3.1.2.  Patienter med sjeldne sygdomme oplever ofte, at det tager meget lang tid at opnd en diagnose — i gennemsnit
tager det i Europa mellem fem og syv dr og sker ofte forst efter en eller flere fejldiagnoser. Genomdiagnostik afkorter
betydeligt denne ventetid og ger det nemmere at fi passende behandling og stette.

3.1.3.  Adgangen til behandling af sjeldne sygdomme varierer i EU. Forskelle i godtgerelsesrater, procedurer for
medicinsk teknologivurdering og sundhedssystemets organisation skaber territoriale uligheder. Harmoniserede rammer for
medicinsk teknologivurdering, felles kliniske vurderinger og styrkede graenseoverskridende mekanismer er afgerende for at
sikre lige adgang.
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3.1.4. EQSU gir ind for interoperable dataformater, harmoniserede samtykkemodeller og metadatastandarder for
sjeldne sygdomme i overensstemmelse med det europziske sundhedsdataomrdde. Falles standarder for generering af
genomiske data, behandling af prover fra biobanker, metadatamodeller og mekanismer til sammenkobling af data mellem
biobanker og kliniske registre er afgarende for at harmonisere biobankernes procedurer og integrere genomiske data i den
infrastruktur af biobanker og registre, der er relevant for sjeldne sygdomme. Granseoverskridende udvalg for dataadgang
ber arbejde pa at skabe ensartede vurderingskriterier, sd akademiske, kliniske og industrielle forskere sikres palidelig og
retfeerdig adgang.

3.1.5. EQSU understreger, at kun en helhedsorienteret, integreret tilgang og en kultur praeget af samarbejde og
feellesskab kan sikre en vellykket udvikling af biovidenskab. Dette indebaerer ogsd, at natur- og klimaterapier i hejere grad
skal indgd som led i forebyggelse og rehabilitering. Det europziske netverk af medicinske kursteder, klimakursteder og
naturterapeutiske miljger tilbyder empirisk baseret balneologi og klimaterapi, der supplerer biomedicinsk innovation,
understatter mental sundhed og rehabilitering og bidrager til at nedbringe omkostningerne ved langvarig sundhedspleje.
Kommissionen ber anerkende disse aktiver som en del af strategien for europaisk biovidenskab for at fremme forskning
og digitale verktejer pd dette omrdde og knytte dem til bredere mdl om sund aldring, forebyggelse og den grenne
omstilling.

3.1.6.  Innovationspotentialet begranses i stigende grad af strukturelle reguleringsmessige hindringer, der forsinker
markedsadgangen, eger overholdelsesomkostningerne og ger EU til et mindre attraktivt sted for forskning og
investeringer. De storste hindringer for innovation skal fjernes, bl.a. ved at:

—  harmonisere og forenkle de alt for langvarige, komplekse og dobbelte godkendelsesprocedurer (som ofte tager to til
tre dr) og afhjelpe manglen pd proportionelle og risikobaserede forleb

—  gore op med ineffektivitet i faserne forud for indsendelse, risikovurdering og risikostyring
— tilpasse de uforholdsmaessigt heje krav i forordningen om gennemsigtighed

—  foretage solide konsekvensanalyser og indfere forholdsmaessige regler under passende hensyntagen til virkningerne af
ny lovgivning og administrative procedurer pd konkurrenceevnen og SMV'er

—  tilskynde medlemsstaterne til at anvende gensidig anerkendelse for at sikre et fzlles minimumsniveau for
kompatibilitet medlemsstaterne imellem.

4. Europa pd vej mod en global fererposition inden for biovidenskab

4.1.  Nér det geelder om at hindtere udfordringerne ved diagnosticering og behandling af sjeeldne sygdomme, foreslar
E@SU at fokusere pd at:

—  fastlaegge individuelle patientforleb

—  diagnosticere tidligt og effektivt, herunder ved hjalp af genetisk screening og test for undfangelse, i samarbejde med
biobanker og organisationer for sjeldne sygdomme

— omsatte videnskabelige fremskridt til terapeutiske lgsninger ved at fremskynde godkendelsesforleb, bla. for
leegemidler til sjeeldne sygdomme

—  uddanne specialister (specialister i klinisk genetik og radgivere)

—  oge offentlighedens forstdelse af sjeldne sygdomme, pavise sygdomme tidligt og forebygge dem samt fremme
udbredelsen af en sundere livsstil
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—  sikre baredygtig, langsigtet finansiering og koordineret udvikling af genomforskning og infrastruktur, herunder
sekventeringscentre, bioinformatikplatforme, sikre cloudmiljeer og referencedatabaser

— tilpasse behandlingsforlebene for bern og voksne til hinanden for at sikre en livscyklusbaseret tilgang.

4.2.  E@SU understreger, at det er vigtigt at modernisere de lovgivningsmaessige rammer og lette markedsadgangen og
den globale adgang for bioteknologiske produkter under hensyntagen til den store bredde af sundhedsrelateret
bioteknologi, herunder produkter, teknologier og industrielle anvendelser. De lovgivningsmssige krav ber udformes, si
de afspejler den seneste videnskabelige udvikling og muligger og letter innovation.

4.2.1.  Der er behov for vedvarende stotte til avanceret og hejtudviklet teknologi sisom vacciner, CAR-T-celleterapi og
personlige leegemidler, som er vigtige drivkreefter for den globale konkurrenceevne. Det er lige sd vigtigt at opretholde et
steerkt bioteknologisk grundlag (iser i forhold til immunologi og onkologi) og anerkende biosimilere leegemidlers ()
afgarende rolle som etableret behandlingsmulighed for kroniske og livstruende sygdomme, hvilket bidrager vasentligt til
patientadgangen og sundhedssystemernes baredygtighed. Det Europaiske Lagemiddelagentur (EMA) bekrafter den
kliniske sekvivalens mellem biosimilere leegemidler og referencelaegemidler. Tydeligere, forudsigelige og effektive regler, der
er tilpasset patienternes behov og forholdene inden for bioteknologisk innovation, kan satte skub i fremskridt, udvikling og
anvendelse af sundhedsrelateret bioteknologi (herunder leegemidler til avanceret terapi, molekylaer diagnosticering og nye
behandlingsmetoder). P4 den mdde kan man udmerke sig inden for forebyggelse, diagnosticering og behandling. Den
udbredte anvendelse af biosimilare leegemidler til dyre behandlinger kan frigore budgetmidler og ege kapaciteten til at
godtgere innovative behandlinger, herunder leegemidler til avanceret terapi.

4.2.2.  For at kunne skabe innovation kraver det mindre bureaukrati og mere forenkling, navnlig nér det drejer sig om at
fremskynde godkendelser — et omrade, der kan drage fordel af klarere, mere forudsigelige og stremlinede forlgb. Det
arbejde, der udferes i EMA og det europaiske netvark af regulerende myndigheder, ber fremmes i den henseende, bl.a.
med henblik pa at forbedre og fremskynde deres lovgivningsmassige anerkendelse, ndr tredjelandes myndigheder er
involveret i processen. For at fremme hurtigere innovation inden for FoU (navnlig legemidler), sikre lettere
implementering af alternative forsegsmetoder (som ikke er baseret pa dyreforsgg, men f.eks. cellebaserede forsag) og
tilskynde til udskiftning af in vivo-test ved hjalp af etiske, skalerbare alternativer ber validerings- og godkendelsesprocessen
for modeller uden dyreforseg forenkles. Medlemsstaterne ber derudover tilskyndes til at opdatere deres prisfastsettelses- og
godtgarelsesrammer for at afspejle den bioteknologiske udviklings sarlige karakter og produktionsform (forudgdende
investeringer, lange udviklingscyklusser og betydelige risici), sd der skabes en balance mellem omkostningseffektivitet,
markedsadgang og forsyningssikkerhed.

4.2.3.  Det kraver en yderligere indsats at overbevise medlemsstaterne om at afhjelpe systemisk ineffektivitet i
godkendelsen og forvaltningen (?) af kliniske forsgg for at sikre en hurtigere godkendelse af ansegninger om kliniske forsog
og mindre administrativt arbejde, ndr der anseges om @ndringer til igangvarende forseg (vesentlige eendringer, herunder
parallelle ansggninger). Der skal skabes storre gensidig tillid blandt medlemsstaterne i forbindelse med deres vurdering af
rapporteringen, og koordineringen mellem etiske komitéer i hele EU skal fremmes. P4 den méde kan harmoniseringen af
godkendelsesprocessen for multinationale kliniske forseg forbedres. Lovgivningsmessig effektivitet skal gd hdnd i hind
med videnskabelig integritet og konkurrenceevne, s& man sikrer fortsat patientsikkerhed og samtidig skaber fair
markedsadgang for legemidler af hej kvalitet (herunder biosimilare leegemidler).

4.2.4.  Deter helt afgorende at standardisere de lovgivningsmaessige krav, hvis vi skal mindske usikkerheden for udviklere
og producenter af leegemidler. Bioteknologien er i konstant udvikling, og Den Europaiske Farmakopé ber derfor omfatte et
bredere spektrum af biologiske og bioteknologiske stoffer, der afspejler mangfoldigheden af moderne bioteknologisk
fremstillede leegemidler i EU. Huller i lovgivningen om god fremstillingspraksis, f.eks. pd omrdder som postbiotika,
probiotika eller rengeringsvalidering, ber lukkes ved hjalp af maélrettede retningslinjer pd EU-plan kombineret med
videnskabeligt velfunderede kriterier, der kan veere med til at vurdere stoffers sammenlignelighed.

(") Som spiller en rolle i forhold til adgang til og stabilitet i sundhedssystemerne, men som ikke er banebrydende teknologiske
innovationer.

() Ilobet af de seneste fem ar er ca. 60.000 patienter i EU blevet udelukket fra at deltage i kliniske forseg pa grund af administrative
flaskehalse og fragmenterede godkendelsessystemer.
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4.2.5.  EU skal udnytte interoperabiliteten mellem digitale teknologier og Al-teknologier (ved hjalp af Al-fabrikker) til at
fremme forskning og klinisk udvikling og samtidig serge for sikker datadeling og -adgang. Hvis det europziske sundhedsda-
taomrdde og forordningen om kunstig intelligens implementeres effektivt, kan det give den private sektor adgang til kritiske
datasat, der muligger banebrydende innovation, forudsat at intellektuel ejendomsret og forretningshemmeligheder
beskyttes.

4.2.6.  Hvis man udvider EMA's sammenslutning af datanetvark DARWIN-EU, ville det muliggere en bredere anvendelse
af real world data i beslutningsprocessen. Dette forudsatter imidlertid, at EMA og de nationale myndigheder har den hgjeste
grad af ekspertise og cloudbaseret infrastruktur for at kunne optimere arbejdsgangene.

4.2.7.  Opskaleringen kan understettes af en bedre beskyttelse af intellektuel ejendomsret og lovbestemt databeskyttelse
samt mere effektive tilladelses- og revisionsprocesser (inden for forskning og produktion, f.eks. importtilladelser til
bioteknologiske platforme, stoffer af menneskelig oprindelse og miljetilladelser). Adgang til risikovillig kapital og
instrumenter sdsom vigtige projekter af felles europeisk interesse, EIB-finansiering, offentlige udbudsordninger og
skatteincitamenter kan bidrage til at bygge bro over klaften mellem laboratorieforskning og produktion i en skala, der
overholder god fremstillingspraksis.

4.3, Biosimilere leegemidler skal ikke kun anerkendes som omkostningsbesparende veerktejer, men ogsé som innovative
produkter, der er udviklet ved hjalp af meget komplekse bioteknologiske processer. EGSU understreger behovet for at sikre:

—  langvarig forsyningssikkerhed og industriel modstandsdygtighed i EU ved, at man bevager sig vak fra en prislogik i
forbindelse med offentlige indkeb af biosimilere legemidler (ved udelukkende at fokusere pd den laveste pris
risikerer man nemlig at underminere den gkonomiske levedygtighed for producenter af biosimilere legemidler)

—  gennemsigtighed, reduktion af udviklingsomkostningerne og forbedring af reproducerbarheden ved at videreudvikle
de eksisterende retningslinjer for biosimilere legemidler efter terapeutisk klasse, herunder modeller for
PD-sammenlignelighed og anvendelsen af instrumenter til fysisk-kemisk karakterisering, og ved at genoverveje
begransninger, der skyldes tidligere manglende viden, for at muliggere en bredere anvendelse af effektive, empirisk
underbyggede metoder og

—  oprettelse af et videncenter for legemiddelproduktion, der kan bidrage til at tiltreekke og fremme talent, og som er
vigtigt for at stette innovation i industriel malestok.

4.4.  Med forordningen om gennemsigtighed (*) er der blevet indfert krav, der i hgj grad heemmer navnlig SMV'ers
innovation. Dette har i vesentlig grad reduceret omfanget af oplysninger, der kan holdes fortrolige, og ansegerne har
dermed feerre muligheder for at beskytte fortrolig information. Proceduren for at ansege om fortrolighed er urimeligt
bureaukratisk, hvilket medferer store forsinkelser i valideringen, allerede inden den videnskabelige vurdering pabegyndes.
Den alt for vidtgdende forpligtelse til at indberette undersggelser udger en yderligere udfordring, da den medferer risiko
for sanktioner eller forsinkelser og hindrer processerne og overholdelsen af reglerne. Tidlig offentliggarelse af ansagninger,
hvor en sag gores offentligt tilgaengelig ved vurderingsstart, og kun fortrolige dele tilbageholdes, er ogsa et problem, da
fortrolige dele ofte er begrenset til personlige oplysninger og andre snzvert definerede elementer. Dette giver
konkurrenter mulighed for at fi kendskab til igangvaerende innovationer og indsamle oplysninger, sd de hurtigt kan
indhente den oprindelige anseger, hvilket betyder, at operatorer fra tredjelande kan markedsfore konkurrerende produkter,
inden den oprindelige ansgger har opndet tilladelse i EU.

4.5.  Forordningen om sundhedsanprisninger (*) udger en stor hindring for innovation. P4 grund af den meget lave
succesrate indgives der stort set ikke leengere nye ansggninger. Forordningens uforholdsmassigt store og uholdbare
videnskabelige krav til videnskabelig dokumentation hindrer videnskabelige fremskridt, afskrakker investeringer i
forskning i fedevarers sundhedsmaessige fordele pa grund af de ringe udsigter til succes og begraenser forbrugernes adgang
til troveerdig information. Denne ramme ber derfor revideres for at lukke innovationsklaften mellem EU og andre dele af
verden.

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2019/1381 af 20. juni 2019 om dbenhed og baeredygtighed i EU's risikovurdering i
fodevarekaden og om andring af forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 1829/2003, (EF) nr. 1831/2003, (EF) nr. 2065/2003, (EF)
nr. 1935/2004, (EF) nr. 1331/2008, (EF) nr. 1107/2009, (EU) 2015/2283 og direktiv 2001/18/EF (EUT L 231 af 6.9.2019, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/0j).

(*) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om ernarings- og sundhedsanprisninger af
fedevarer (EUT L 404 af 30.12.2006, s. 9, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1924/0j).
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4.6 Det europziske netveerk af medicinske kursteder, klimakursteder og naturterapeutiske miljger tilbyder gennempreovede
modeller for balneobiologi og klimaterapi, der fremskynder rehabilitering, styrker modstandsdygtigheden og bidrager til at
nedbringe omkostningerne ved langvarig sundhedspleje. EQOSU opfordrer derfor Kommissionen til at anerkende disse
aktiver som en del af strategien for europaisk biovidenskab, fremme forskning og digitale verktejer og forbedre
tilgeengeligheden, knytte dem til bredere mal om sund aldring og forebyggelse og aktivt integrere natur- og klimaterapier i
strukturerede forebyggelsesprogrammer og effektive rehabiliteringsforlgb.

Bruxelles, den 18. februar 2026.

Séamus BOLAND
Formand
for Det Europeeiske @konomiske og Sociale Udvalg
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