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Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA) har anmodats inkomma med synpunkter pa ovan rubricerad
remiss och dnskar framfora foljande:

Forslagen integrerar tydligt veterindrmedicin i EU:s bioteknikstrategi och stdrker kopplingen mellan
djurhélsa, folkhélsa och livsmedelssékerhet (One Health). Férenklade regelverk kan leda till snabbare
utveckling och godkénnande av veterindrlikemedel, vacciner och diagnostiska produkter. De foreslagna
forenklingarna for att godkédnna biotekniska produkter vilkomnas av SVA, men SVA vill betona att
andringarna inte far ske pa bekostnad av robusta riskbedomningar for djurhélsa och miljo, och att
forsiktighetsprincipen maste upprétthallas, sirskilt vid nya tekniska applikationer inom djurhélsa och
livsmedelsproduktion.

SVA bedomer att de delar av forslaget som berdr biosékerhet och bioskydd &r viktiga, eftersom det i
dag saknas ett regelverk for detta. Genomforandet av forslaget krdaver kompetenshdjande insatser pa
nationell niva och stéller hoga krav pa nationella laboratorier och infrastrukturer som i dag kan hantera
de typer av material som lagen omfattar.

Detta beslut har fattats av generaldirektdren Johanna Sandwall efter foredragning av forskaren Siamak
Zohari. I den slutliga handldaggningen har dven verksjuristen Ingela Johansson deltagit.

Siamak Zohari

Kopia till: s.sl@regeringskansliet.se
registrator@sva.se

li.registrator@regeringskansliet.se

Besoksadress: Ulls viag 2B, Tel: 018-67 40 00 Webb: sva.se
Post: 751 89 Uppsala E-post: sva@sva.se Org.nr: 202100-1868 Sidalav1
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Remissinstanser
1. Akademiska sjukhuset

2. Apotek Produktion & Laboratorier AB
3. Arbetsmiljoverket

4. AstraZeneca AB

5. ATMP Sweden

6. Barncancerfonden

7. Boverket

8. Bristol Myers Squibb

9. Cancerfonden

10. CCRM Nordic

11. Chalmers tekniska hégskola AB
12. Cytiva

13. E-hilsomyndigheten

14. Etikprovningsmyndigheten

15. Finansinspektionen

16. Finspangs kommun

17. Folkhilsomyndigheten

18. Formas

19. Forte
Telefonvaxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Fax: 08-24 46 31 Besoksadress: Fredsgatan 8

Webb: www.regeringen.se E-post: s.registrator@regeringskansliet.se
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Foreningen for Generiska lidkemedel och Biosimilarer
Foretagarna

Forsakringskassan
Forsvarsmakten
Forvaltningsritten i Stockholm
Forvaltningsratten 1 Uppsala
Farmaciférbundet

Funktionsritt Sverige

Genomics Medicine Sweden
Gentekniknimnden

Goteborgs kommun

Goteborgs universitet
Handelshogskolan i Stockholm
Havs- och vattenmyndigheten
Hjart-Lungfonden

Huddinge kommun

Hirjedalens kommun

IKEM — Innovations- och kemiindustrierna i Sverige
Inspektionen for vard och omsorg
Integritetsskyddsmyndigheten
Karlstads universitet

Karolinska Institutet

Karolinska Universitetssjukhuset
Kemikalieinspektionen
Kommerskollegium
Konkurrensverket

Krka Sverige AB

Kungliga Tekniska hogskolan
Linkopings kommun

Linkopings universitet
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Linnéuniversitetet
Livsmedelsforetagen
Livsmedelsverket

Lulea kommun

Lulea tekniska universitet
Lunds kommun

Lunds universitet
Likarférbundet
Likemedelsdistributorsféreningen
Likemedelshandlarna
Likemedelsindustriféreningen
Likemedelsverket

Malmé kommun

Malmo universitet

Medicon Valley

Merck Sharp & Dohme (MSD) Sverige
Mittuniversitetet

Mpyndigheten f6r civilt f6rsvar
Malardalens universitet
Moélndals kommun
Naturvardsverket

Nordic X Biologics

Norrlands universitetssjukhus
Niringslivets Regelnimnd
Orifarm AB

Patent- och registreringsverket
Pfizer Sverige

Post- och telestyrelsen
Regelradet

Region Blekinge



80. Region Dalarna

81. Region Gotland

82. Region Givleborg

83. Region Halland

84. Region Jimtland Hirjedalen

85. Region Jonkopings lin

86. Region Kalmar lin

87. Region Kronoberg

88. Region Norrbotten

89. Region Skine

90. Region Stockholm

91. Region S6rmland

92. Region Uppsala

93. Region Virmland

94. Region Visterbotten

95. Region Visternorrland

96. Region Vistmanland

97. Region Orebro lin

98. Region Ostergotland

99. Regionala Cancer Centra (RCC)
100.Regionernas Omsesidiga Férsikringsbolag (L6f)
101.Reumatikerférbundet

102.RISE Research Institutes of Sweden AB
103.Roche AB

104.Sahlgrenska Universitetssjukhuset
105.Sanof1 Sverige

106.Scilifelab

107.Socialstyrelsen

108.Solna kommun

109.Skogsstyrelsen



110.Skanes universitetssjukhus
111.Statens Jordbruksverk

112.Statens medicinsk-etiska rad (SMER)
113.Stockholms kommun
114.Stockholms universitet
115.Stréalsdkerhetsmyndigheten
116.Swedac

117.SwedenBIO

118.Swedish Medtech

119.Svenska Diabetesférbundet
120.Svenska Likaresallskapet
121.Svenskt Niringsliv

122.Svenskt Vatten

123.Sveriges Apoteksforening
124.Sveriges Farmaceuter

125.Sveriges Kommuner och Regioner
126.Sveriges lantbruksuniversitet
127.Sveriges Veterinarmedicinska Anstalt
128.Swedish Orphan Biovitrum
129.Sé6dertilje kommun

130. Tamro AB

131.Tandvards- och lakemedelsformansverket

132. Testa Center

133.Teva Sverige AB

134. Totalf6rsvarets Forskningsinstitut
135.Umea kommun

136.Umed universitet
137.Universitetssjukhuset 1 Link6ping
138.Universitetssjukhuset i Orebro

139.Upphandlingsmyndigheten



140.Uppsala kommun
141.Uppsala universitet
142.Verket £6r innovationssystem
143.Vetenskapsradet
144.Vardtorbundet

145.Vistra Go6talandsregionen
146.Orebro kommun

147.Orebro universitet

Remissvaren ska ha kommit in till Socialdepartementet senast den 7 april
2026. Svaren bor limnas per e-post till s.remissvar@regeringskansliet.se och
med kopia till s.sl@regeringskansliet.se. Ange diatienummer S2026,/00180
och remissinstansens namn i amnesraden pa e-postmeddelandet.

Svaret bor limnas i tvd versioner: den ena i ett bearbetningsbart format (t.ex.
Word), den andra i ett format (t.ex. pdf) som féljer tillganglighetskraven
enligt lagen (2018:1937) om tillganglighet till digital offentlig service.

Remissinstansens namn ska anges i namnet pa respektive dokument.

Remissvaren kommer att publiceras pa regeringens webbplats.

Cecilia Halle
Departementsrad
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