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EU-kommissionens meddelande om

etablerandet av en europeisk myndighet for

krisberedskap pa halsoomradet (European

Health Emergency Response Authority, Hera)

samt forslag till forordning om ett ramverk for

atgarder for att sakerstalla tillgangen till

krisrelevanta medicinska motatgarder i

handelse av en halsokris pa unionsniva.

Sammanfattning

Remissen behandlar ett sakomrade som ligger utanfor Transportstyrelsens

uppdrag varfor myndighetens synpunkter inte ror sakinnehallet.

Transportstyrelsen lamnar istallet synpunkter pa forutsattningarna for

remissen samt ett antal generella synpunkter pa forslaget.

Transportstyrelsens synpunkter

Synpunkter pa remissen och remisshanteringen

Mot bakgrund av att underlagen inte tillhandaholls pa svenska méjliggjorde

den knappa tiden enbart dversiktlig hantering av remissen.

Generella synpunkter pa forslaget

Med en berdknad budget pa 6 miljarder euro éver 6 ar vore det lampligt med

en tydligare presentation av faktisk forvantad leverans. Syftet med den

foreslagna myndigheten presenteras enbart i vergripande termer och det ar

relativt otydligt vad den ska prestera.

| underlaget framkommer att mandat for de befintliga myndigheterna inom

halsoomradet; europeiska smittskyddsmyndigheten ECDC och europeiska
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lakemedelsmyndigheten EMA inte avses dndras, men stéllningstagandet
saknar ytterligare motivering.

| Sverige utgar krisberedskap fran ansvars-, likhets- och narhetsprinciperna
och EU har fastslagit subsidiaritetsprincipen for arbetet inom unionen. Att
skapa den foreslagna halsomyndigheten pa dverstatlig niva kan vara
forstaeligt utifran att sjukdomar inte kéanner nagra landsgranser, men det
behover finnas en ekonomisk rimlighet i slutsatserna och underlaget saknar
svar pa vilka andra alternativ som 6vervagts.

Beslut i detta arende har fattats av stallforetradande generaldirektor Anita
Johansson. Arendet handlades och féredrogs av utredare Ann-Sofi Lorefalt.

Anita Johansson
Stallforetradande generaldirektor



