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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 8. februar 2016 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 268 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Sundheds- og £ldreudvalget.

Sp@rgsmal nr. 268:

"Vil ministeren redeggre for regelsaettet vedr. stra i Danmark, jf. SUU alm. del

— bilag 394, og vil ministeren i den forbindelse oplyse, hvilke tilszetningsstoffer

der ma komme i, og hvad muligheden for at producere og salge stra i Danmark er?”

Svar:

Det beror pa en konkret faglig vurdering, hvorvidt et produkt er omfattet af reglerne
for leegemidler eller reglerne for medicinsk udstyr. Vurderingen foretages af Laege-
middelstyrelsen.

Da spgrgsmalet og det i bilaget beskrevne vedrgrer et konkret produkt, har jeg til
brug for besvarelsen indhentet udtalelse fra Leegemiddelstyrelsen.

Laegemiddelstyrelsen oplyser, at styrelsen ikke pa det foreliggende grundlag har til-
straekkelige oplysninger om produktet til at kunne vurdere om produktet er et lege-
middel, medicinsk udstyr eller helt falder uden for den lovgivning som Leegemiddel-
styrelsen administrerer. Leegemiddelstyrelsen har taget kontakt til virksomheden for
at indsamle yderligere oplysninger om produktet.

Jeg oversender resultatet af Laegemiddelstyrelsens den endelige vurdering af produk-
tet, nar det foreligger.

Med venlig hilsen

Sophie Lshde / Zoheeb Igbal



