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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 28. februar 2012 stil-
let folgende spgrgsmal nr. 397 (Alm. del) til ministeren for sundhed og fore-
byggelse, som hermed besvares.

Spgrgsmal nr. 397:
"Ministeren bedes kommentere henvendelserne fra Det @kologiske Rad vedr.
regulering af medicinsk udstyr, jf. SUU alm. del - bilag 169 og 225.”

Svar:
Henvendelsen fra Det @kologiske Rad indeholder en reekke gnsker til den
kommende revision af EU-lovgivningen om medicinsk udstyr.

Radet gnsker bl.a., at medicinsk udstyr omfattes af en strengere regulering
svarende til den, som f.eks. leegemidler er underlagt. Man finder ogs4, at der i
forbindelse med revisionen bgr ske en udfasning af hormonforstyrrende stof-
fer, herunder ftalater, hvor der findes alternativer til radighed.

Jeg kan oplyse, at Europa-Kommissionen ventes at fremlaegge forslag til en
revision af lovgivningen om medicinsk udstyr medio 2012.

Nar Kommissionen har fremlagt sit forslag, vil det blive sendt i en bred hgring
hos bergrte interessenter med henblik pa, at der fastleegges en dansk hold-
ning til forslaget. | den forbindelse vil udvalget selvsagt ogsa modtage en kopi
af forslaget sammen med de notater, der udarbejdes om forslaget som led i
den danske EU-beslutningsprocedure.

Nar det er sagt, s& har jeg naturligvis noteret mig radets gnsker til indholdet af
den kommende lovgivning om medicinsk udstyr. Det geelder ogsa gnsket om,

at der sker en udfasning af medicinsk udstyr med indhold af ftalater, hvor der

eksisterer sikre alternativer.

Jeg vil ogsa gerne tilkendegive, at jeg grundleeggende er meget enig med ra-
det i, at brugen af ftalater i medicinsk udstyr som fx katetre og blodposer bar
begreenses mest muligt, hvor der eksisterer sikre og effektive alternativer pa
markedet. Det vil jeg ogsa gerne arbejde for i forbindelse med den kommende
revision af EU-lovgivningen om medicinsk udstyr.



Side 2

Men det er efter min opfattelse ligesa vigtigt, at regionerne og kommunerne,
nar de indkagber produkterne, tager et ansvar og overvejer, hvad de kan ggre -
her og nu - for at sikre, at de patienter og borgere, som er afheengige af at
kunne anvende produkterne, ikke udseettes for en ungdig sundhedsrisiko.

Med venlig hilsen

Pia Olsen Dyhr /  Mette Touborg Heydenreich



