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| forbindelse med behandlingen af L 161, forslag til lov om aendring af lov om
leegemidler og veevsloven, nu lov nr. 605 af 18. juni 2012, bad Sundhedsud-
valget - som spgrgsmal nr. 2 - mig om at oplyse, hvilke EU-lande der har be-
sluttet at udskyde implementeringen af den nye laegemiddellovgivning, som
folge af forsinkelser i Kommissionens arbejde.

Jeg har i svar af 23. maj og uddybende svar af 4. juni 2012 til Sundhedsudval-
get oplyst, at Sundhedsstyrelsen frem til den 4. juni havde modtaget besvarel-
ser om status for gennemfgrelsesprocessen i 9 EU-lande.

Jeg meddelte samtidig, at jeg ville sende en oversigt over landenes besvarel-
ser til udvalget, nér jeg havde modtaget svar fra alle medlemsstater.

Efterfglgende har Sundhedsstyrelsen rykket for svar, og nu modtaget besva-
relser fra yderligere 3 lande.

Da landene ikke er forpligtet til at indsende svar pa den danske forespargsel,
er det min formodning, at der ikke vil blive sendt flere besvarelser til Sund-
hedsstyrelsen.

Jeg kan i den forbindelse oplyse, at det er Kommissionens opgave at holde
@je med, hvornar og hvordan medlemslandene gennemfarer EU-retsakter.
Kommissionen sender abningsskrivelser og anden opfalgning til lande, der ik-
ke gennemfgrer til tiden. Det samme sker, hvis Kommissionen finder, at noget
er forkert gennemfgart.

. Med henvisning hertil fremsender jeg hermed som afslutning pa Sundhedsud-
valgets spargsmal en oversigt med resumé af de modtagne besvarelser fra i
alt 12 EU-lande. Der er tale om fglgende lande: Finland, Frankrig, Tyskland,
Graekenland, Ungarn, Italien, Letland, Liechtenstein, Nederlandene, Spanien,
Sverige og Storbritannien.

Som det fremgar heraf, er der ingen af de 12 lande, der har besluttet at udsky-
de gennemfarelse af bestemmelser i direktiv 2010/84/EU om lsegemiddelover-
vagning, som falge af Det Europeeiske Laegemiddelagenturs senere gennem-
farelse af aktiviteter.

Det oplyses ikke udfgrligt af besvarelserne, hvorledes gennemfgrelserne kon-
kret vil ske i de pageeldende lande. Nogle vil, ligesom Danmark, foretage en
gradvis gennemfgrelse, andre vil etablere overgangsordninger. Den konkrete
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gennemfgrelse vil naturligvis afheenge af udformningen af landenes nugael-
dende laeegemiddellovgivning.

En vurdering af gennemfgarelsen af direktiv 2010/84/EU i samtlige medlems-
stater vil som naevnt blive foretaget af Kommissionen.

Med venlig hilsen

Astrid Krag / Hanne Bonne Jgrgensen



