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Besvarelse af spargsmal nr. 7 (ad L 7 — forslag til lov
om leegemidler), som Folketingets Sundhedsudvalg
har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 31.
oktober 2005

Spargsmal nr. 7:

"Med udgangspunkt i konkrete eksempler bedes ministeren beskrive, hvor-
ledes "trumfreglen” i den foreslaede § 4, stk. 2, forventes anvendt, og her-
under bl.a. oplyse hvilke kriterier, der vil blive lagt veegt p& ved afggrelser
af, om en vare skal reguleres efter leegemiddelloven.”

Svar:

Jeg kan oplyse, at formalet med den sékaldte "trumfregel” i lovforslagets

§ 4, stk. 2, er at afklare den regelkonflikt, som opstar i de relativt sjaeldne
tilfeelde, hvor et produkt ud fra en samlet vurdering af dets egenskaber kan
vaere omfattet af savel definitionen pa et leegemiddel som af definitionen pa
en anden type produkt. Sadan "overlapning” af definitioner vil iseer fore-
komme for laeegemidler, kosttilskud og kosmetiske produkter.

Hvor denne situation foreligger, far Leegemiddelstyrelsen med forslaget
hjemmel til at beslutte, at det pageeldende produkt udelukkende skal regu-
leres efter leegemiddelloven.

Bestemmelsen i § 4, stk. 2, finder ikke anvendelse i forhold til varer, der
klart falder ind under anvendelsesomradet for enten lsegemiddelloven eller
anden tilgreensende lovgivning. For disse produkter vil der ikke veere tvivl
om, hvilken lovgivning, de skal reguleres efter.

Laegemiddelstyrelsen vil i sin administration af bestemmelsen veere forplig-
tet til at fglge preemisserne i direktiverne om laegemidler til henholdsvis
mennesker og dyr. Heraf fremgar, at et produkt skal reguleres efter leege-
middellovgivningen, nar det pd samme tid kan vaere omfattet af savel defi-
nitionen pa et la&egemiddel, som definition p& en anden type produkt under-
lagt selvstaendig regulering.

Leegemiddelstyrelsen skal altid inddrage de relevante myndigheder i sa-
danne greensedragningsspgrgsmal.



"Trumfreglen” har saledes ikke til formal at udvide leegemiddelbegrebet,
men at afggre den regelkonflikt, som kan opsta, i tilfeelde hvor et produkt
kan veere omfattet af mere end ét regelseet.

Jeg kan oplyse, at bestemmelsen i § 4, stk. 2, ikke indebaerer nogen en-
dring i forhold til den nuveerende retstilstand. Det fglger saledes allerede i
dag af EF-domstolens praksis, at leegemiddellovgivningen har forrang frem
for anden tilgreensende lovgivning.



