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

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

SVA bedomer att de delar av forslaget som beror biosédkerhet och bioskydd ér viktiga, eftersom det i
dag saknas ett regelverk for detta. Genomforandet av forslaget kriver 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 generaldirektéren Johanna Sandwall efter foredragning av forskaren Siamak
Zohari. I den slutliga handldggningen har dven verksjuristen Ingela Johansson deltagit.

Johanna Sandwall Siamak Zohari

Kopia till: s.sl@regeringskansliet.se

registrator@sva.se
li.registrator@regeringskansliet.se

Besoksadress: Ulls vag 2B, Tel: 018-67 40 00 Webb: sva.se
Post: 751 89 Uppsala E-post: sva@sva.se Org.nr: 202100-1868 Sidalavl


https://www.sva.se/
mailto:sva@sva.se
mailto:s.sl@regeringskansliet.se
mailto:registrator@sva.se
mailto:li.registrator@regeringskansliet.se

	Yttrande avseende remissen ”Europeiska kommissionens förslag på förordning och direktiv om bioteknik - hälsa”


<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /All

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams true

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness false

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments false

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages false

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages false

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages false

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 600

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<

    /SVE <>

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /BleedOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /ConvertColors /NoConversion

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /NA

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure true

      /IncludeBookmarks true

      /IncludeHyperlinks true

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles true

      /MarksOffset 6

      /MarksWeight 0.250000

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA

      /PageMarksFile /RomanDefault

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged

      /UseDocumentBleed false

    >>

    <<

      /AllowImageBreaks true

      /AllowTableBreaks true

      /ExpandPage false

      /HonorBaseURL true

      /HonorRolloverEffect false

      /IgnoreHTMLPageBreaks false

      /IncludeHeaderFooter false

      /MarginOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /MetadataAuthor ()

      /MetadataKeywords ()

      /MetadataSubject ()

      /MetadataTitle ()

      /MetricPageSize [

        0

        0

      ]

      /MetricUnit /inch

      /MobileCompatible 0

      /Namespace [

        (Adobe)

        (GoLive)

        (8.0)

      ]

      /OpenZoomToHTMLFontSize false

      /PageOrientation /Portrait

      /RemoveBackground false

      /ShrinkContent true

      /TreatColorsAs /MainMonitorColors

      /UseEmbeddedProfiles false

      /UseHTMLTitleAsMetadata true

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [600 600]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice




		[image: ]

		Yttrande



		

		



		Siamak Zohari		Datum:

		2026-04-16

		Avdelningen för mikrobiologi		Dnr:

		SVA 2026/307



		

		

		





			



		Regeringskansliet



		Socialdepartementet



		s.remissvar@regeringskansliet.se





					

Yttrande avseende remissen ”Europeiska kommissionens förslag på förordning och direktiv om bioteknik - hälsa”

(Ert dnr: S2026/00180)



Statens veterinärmedicinska anstalt (SVA) har anmodats inkomma med synpunkter på ovan rubricerad remiss och önskar framföra följande:



Förslagen integrerar tydligt veterinärmedicin i EU:s bioteknikstrategi och stärker kopplingen mellan djurhälsa, folkhälsa och livsmedelssäkerhet (One Health). Förenklade regelverk kan leda till snabbare utveckling och godkännande av veterinärläkemedel, vacciner och diagnostiska produkter. De föreslagna förenklingarna för att godkänna biotekniska produkter välkomnas av SVA, men SVA vill betona att ändringarna inte får ske på bekostnad av robusta riskbedömningar för djurhälsa och miljö, och att försiktighetsprincipen måste upprätthållas, särskilt vid nya tekniska applikationer inom djurhälsa och livsmedelsproduktion.



SVA bedömer att de delar av förslaget som berör biosäkerhet och bioskydd är viktiga, eftersom det i dag saknas ett regelverk för detta. Genomförandet av förslaget kräver kompetenshöjande insatser på nationell nivå och ställer höga krav på nationella laboratorier och infrastrukturer som i dag kan hantera de typer av material som lagen omfattar.





Detta beslut har fattats av generaldirektören Johanna Sandwall efter föredragning av forskaren Siamak Zohari. I den slutliga handläggningen har även verksjuristen Ingela Johansson deltagit.
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