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Lov om fjernelse af tatovering med laser

Kapitel 1
Lovens formal og anvendelsesomrade

§ 1. Lovens formal er at fastsatte krav til virksomheder,
der udfarer fjernelse af tatovering med laser med henblik pa
at mindske de helbredsmassige risici for forbrugerne.

8 2. Denne lov gaelder for virksomheder, der udfarer fjer-
nelse af tatovering med laser, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Denne lov gelder ikke for fjernelse af tatovering
med laser pa medicinsk indikation.

Kapitel 2
Pligter

8 3. Virksomheder, der udfgrer fjernelse af tatovering
med laser, skal anvende laser, der opfylder kravene i Euro-
pa-Parlamentets og Rédets forordning nr. 2017/745 af 5.
april 2017 om medicinsk udstyr, om endring af direktiv
2001/83/EF, forordning nr. 178/2002/EF og forordning nr.
1223/2009/EF og om ophavelse af Radets direktiv
90/385/EQF og 93/42/EQDF.

8 4. Virksomheder, der udfgrer fjernelse af tatovering
med laser, skal sikre, at der gar minimum 6 uger mellem
hver laserbehandling.

8 5. Virksomheder, der udfgrer fjernelse af tatovering
med laser, skal for hver kunde opbevare dokumentation for
intervallet mellem hver laserbehandling, jf. § 4.

Stk. 2. Virksomheder, der udferer fjernelse af tatovering
med laser, skal opbevare dokumentation for, at virksomhe-
dens lasere er forsynet med CE-merkning i overensstem-
melse med Europa-Parlamentets og Radets forordning nr.
2017/745/EU af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om a&n-
dring af direktiv 2001/83/EF, forordning nr. 178/2002/EF og
forordning nr. 1223/2009/EF og om ophavelse af Radets di-
rektiv 90/385/EQF og 93/42/EDF.

Sundheds- og ZAldremin.

Kapitel 3
Forbud mod at udfare fjernelse af tatovering med laser

§ 6. Styrelsen for Patientsikkerhed kan til virksomheder,
der udfarer fjernelse af tatovering med laser i strid med reg-
lerne i kapitel 2 udstede et forbud i op til et & mod at udfare
fjernelse af tatovering med laser.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed kan kraeve at fa ud-
leveret den dokumentationen, der er naevnt i § 5, til brug for
vurdering af, om virksomheder, der udfgrer fjernelse af tato-
vering med laser, har handlet i strid med reglerne i kapitel 2.
Dokumentationen skal udleveres inden for rimelig tid.

Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed offentliggar pa sty-
relsens hjemmeside navn og adresse pa virksomheder, der
har faet forbud efter stk. 1 mod at udfare fjernelse af tatove-
ring med laser.

Kapitel 4
Straf

§ 7. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov-
givning, straffes med bgde den, der overtreeder 8§ 3-5 eller
et forbud udstedt efter § 6, stk. 1. =Stk. 2. Der kan palaegges
selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne
i straffelovens 5. kapitel.

Kapitel 5
Ikrafttraeden og territorialbestemmelse

§ 8. Loven traeder i kraft den 1. juli 2019, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. 8 3 0g § 5, stk. 2, treeder i kraft den 26. maj 2020.

Stk. 3. For virksomheder, der anvender laser, der er an-
skaffet for den 26. maj 2020, finder § 3 og § 5, stk. 2, farst
anvendelse fra den 1. juli 2030.

8 9. Loven gelder ikke for Feergerne og Grgnland.
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. Indledning

Tatoveringer er i dag udbredte og i vidt omfang accepte-
ret, men der er i befolkningen delte holdninger til tatovering
som kropsudsmykning. En dansk undersggelse fra 2013 re-
fereret i rapporten Tatovering — helbred, risici og kultur ud-
givet i 2015 af Vidensrad for Forebyggelse viser, at 42 % af
befolkningen finder, at tatoveringer er grimme og skaem-
mende, 34 % er indifferente og 24 % finder, at tatoveringer
er smukke og kunstneriske.

En dansk opggarelse refereret i ovennavnte rapport viser,
at 13,6 % af de tatoverede, der indgik i opgerelsen, havde
fortrudt deres tatovering. En anden dansk opggrelse omtalt i
rapporten viser, at 16 % gnskede deres tatovering fjernet.
Baggrunden for fortrydelse kan veere, at de tatoverede &n-
drer holdning til deres kropsudsmykning og ikke lengere
kan identificere sig med tatoveringen, at de oplever, at an-
dre, ikke reagerer positivt pa tatoveringen, eller at de ople-
ver, at tatoveringen giver dem problemer i forhold til job og
karriere.

@konomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offentlige
@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

Fjernelse af tatovering ved anvendelse af laser er en po-
tent behandling, som udfgres med lasersystemer med hgj
energi, og som kan medfgre alvorlig hudskade. Det er der-
med ikke uden helbredsmassige risici at fa fjernet tatove-
ring med laser. Der kan f.eks. opstd alvorlig forbraending,
sar- og bleredannelse samt arveev som falge af fjernelse af
tatovering med laser.

Der er ingen regulering pa omradet for fiernelse af tatove-
ring med laser, og der findes pa nuveerende tidspunkt ingen
metoder til at fjerne tatoveringer, som er uden helbredsmaes-
sige risici.

Lovforslaget indeholder pa den baggrund regler om, at
virksomhederne, der udfarer fjernelse af tatovering med la-
ser, skal sikre, at der gar minimum 6 uger mellem hver la-
serbehandling, og skal anvendes laser, der opfylder visse
krav til maerkning, sikkerhed og ydeevne. Endelig skal virk-
somhederne, der fjerner tatovering med laser kunne doku-
mentere opfyldelsen af de fgrnaevnte krav, dvs. opbevare do-
kumentation for intervallet mellem hver laserbehandling
samt for, at der anvendes laser, der er forsynet med CE-



merkning i overensstemmelse med forordningen om medi-
cinsk udstyr.

Lever virksomhederne ikke op til de fastsatte krav foreslas
det, at Styrelsen for Patientsikkerhed far mulighed for at ud-
stede forbud mod at udfare fjernelse af tatoveringer med la-
ser i en kortere eller leengere periode. Samtidigt foreslas det,
at manglende overholdelse af et forbud kan medfare politi-
anmeldelse.

2. Lovforslagets hovedpunkter
2.1. Anvendelsesomrade

2.1.1. Geldende ret

Erhvervet for fjernelse af tatovering med laser er ikke
naermere reguleret. Det betyder, at de, der foretager fjernelse
af tatovering med laser, kan gare det uden at skulle leve op
til fastsatte krav.

Begrebet tatovering skal i lovforslaget forstds i overens-
stemmelse med definitionen i § 3, nr. 2, i tatoveringsloven,
jf. lov nr. 695 af 8. juni 2018, som bade en metode og et re-
sultat af anvendelse af metoden i form af farveaendring af
hud eller slimhinde. Ved tatovering forstas efter lovforslaget
saledes en metode, hvorved bleek med et eller flere pigment-
korn (langtidsholdbart farvestof) med nél eller lignende ud-
styr indfgres i en persons lederhud eller i slimhinde med
henblik p& permanent eller langvarig farvning af hud eller
slimhinde med det formal at dekorere, forskenne, korrigere,
rekonstruere eller bibringe det tatoverede omrade en bestan-
dig markering. Den ved metoden frembragte farveaendring
af hud eller slimhinde benavnes tatovering.

Fjernelse af tatovering ved anvendelse af laser er en po-
tent behandling, som udferes med lasersystemer med hgj
energi, og som kan medfgre alvorlig hudskade. Lasersyste-
mer i hgjenergiklasse er serligt karakteriseret ved at udsen-
de ultrakorte nano- og picosekund-pulser, og hvor specifik
lasertype og bglgeleengde skal tilpasses en specifik tatove-
ringsfarve. Ved Korrekt udfgrt laserbehandling afsattes
energi til tatoveringspigment, der er beliggende i leederhu-
den, og eventuelt til hudens brune farvestof, der er i overhu-
den. Gentagne behandlinger er ngdvendige, og det opnaelige
behandlingsresultat varierer fra person til person ud fra
blandt andet tatoveringens farve, hvor meget pigment der er
i huden, alder og anatomisk placering af tatoveringen. Slut-
resultatet kan ikke med sikkerhed forudsiges for den enkelte
person. Ved fjernelse af tatovering med laser er der blandt
andet risiko for alvorlig forbreending, sardannelse, havelse,
bleredannelse, pigmentaendringer med mgrk- eller hvidfarv-
ninger af huden og arveevsdannelse. Personer, der uden at
veere indehaver af en autorisation efter autorisationsloven,
jf. bekendtgarelse nr. 1141 af 13. september 2018 om autori-
sation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
hed, udfarer fjernelse af tatoveringer med laser i forbindelse
med sygdomsbehandling, mé ved udfgrelsen af denne virk-
somhed ikke udsatte nogens helbred for paviselig fare, jf.
autorisationslovens § 73.

I det omfang laserbehandlingen udferes af autoriserede
sundhedspersoner, f.eks. leeger eller sygeplejersker, vil de
pagaeldende skulle iagttage autorisationslovens regler, der
geelder for virksomhed, der udfgres af denne gruppe af sund-
hedspersoner, herunder de pligter, der fremgar af autorisati-
onslovens kapitel 5.

Det geelder bl.a. kravet i autorisationslovens § 17, hvoref-
ter en autoriseret sundhedsperson under udgvelsen af sin
virksomhed er forpligtet til at udvise omhu og samvittig-
hedsfuldhed og handle i overensstemmelse med den til en-
hver tid veerende almindelige anerkendte faglige standard pa
omradet.

Autoriserede sundhedspersoner er desuden underlagt krav
om journalfgring efter autorisationslovens § 22, stk. 1. Heraf
fremgar det, at en journal skal fares, nar der som led i sund-
hedsmaessig virksomhed foretages undersggelse og behand-
ling m.v. af patienter. Efter autorisationslovens § 22, stk. 2,
skal patientjournalen indeholde de oplysninger, der er ngd-
vendige for en god og sikker patientbehandling. Oplysnin-
gerne skal journaliseres sa snart som muligt efter patie-
ntkontakten. Det skal endvidere fremga af journalen, hvem
der har indfgrt oplysningerne i journalen, og tidspunktet her-
for.

Autoriserede sundhedspersoner er desuden omfattet af
Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med autoriserede
sundhedspersoner efter autorisationslovens § 5, stk. 1. Sty-
relsen for Patientsikkerhed kan séledes ivarksatte tilsyns-
foranstaltninger, idet den enkelte sundhedsperson under vis-
se betingelser vil kunne fa frataget autorisationen, fa ind-
skreenket sit virksomhedsomrade eller & udstedt pabud om
at @ndre sin faglige virksomhed, jf. autorisationslovens ka-
pitel 3.

Hvis en autoriseret sundhedsperson i forbindelse med ud-
forelse af laserbehandling ger sig skyldig i grovere eller
gentagen forsgmmelse eller skadeslgshed i udgvelsen af sin
virksomhed, kan denne endvidere efter autorisationslovens §
75 straffes med bade eller feengsel i indtil 4 maneder.

En autoriseret sundhedsperson er desuden forpligtet til
som led i behandlingen at iagttage de krav, der er beskrevet i
sundhedslovens afsnit 111 om patienters retsstilling, herunder
krav om indhentelse af informeret samtykke, tavshedspligt,
videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger m.v.

2.1.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den
foresl&ede ordning

Det foreslas at lade loven geelde for virksomheder, hvor
der udfgres fjernelse af tatovering med laser. Det er fx kli-
nikker for fjernelse af tatovering, kosmetiske Klinikker,
skanhedsklinikker og tatoveringssteder.

Ved fijernelse af tatovering med laser forstas efter lovfor-
slaget behandling, hvorved tatovering helt eller delvist fjer-
nes ved anvendelse af laser.

Det foreslas, at loven ikke skal geelde for fjernelse af tato-
vering med laser pa medicinsk indikation. Ved ”medicinsk
indikation” forstas efter lovforslaget sundhedsmassig be-
handling af en patient. Der er tale om fjernelse af tatovering



pa medicinsk indikation, nar formélet med fjernelsen er
sundhedsmaessig behandling af patienten, fx pa grund af
komplikationer efter tatovering.

2.2. Minimum 6 uger mellem hver laserbehandling

2.2.1. Geeldende ret

Der gelder i dag ingen pligt for virksomheder, hvor der
fjernes tatovering med laser, til at sikre, at der gar minimum
6 uger mellem hver laserbehandling.

2.2.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

Det er ikke uden helbredsmaessige risici at fa fjernet tato-
vering med laser, og der kan f.eks. opsta alvorlig forbren-
ding, sar- og bleredannelse samt arveev som falge af fjernel-
se af tatovering med laser.

For at undga, at virksomheder, der udfarer fjernelse af ta-
tovering med laser, tilbyder behandling for hurtigt, inden
huden er helet efter seneste behandling, og for at mindske de
helbredsmaessige risici for forbrugerne, foreslas det at indfg-
re en pligt for virksomheder, der fjerner tatovering med la-
ser, til at sikre, at der gar minimum 6 uger mellem hver la-
serbehandling.

Det vurderes, at minimumsintervallet pa de 6 uger vil sik-
re, at behandlingerne ikke sker for ofte, og at huden dermed
kan fa lov til at hele far naeste behandling.

2.3. Anvendelse af lasere, der lever op til kravene i den nye
forordning om medicinsk udstyr

2.3.1. Geeldende ret

| dag findes der ingen regulering af, hvilket laserudstyr,
virksomheder, der fjerner tatoveringer med laser, skal an-
vende.

Den 26. maj 2020 finder Europa-Parlamentets og Radets
forordning nr. 2017/745/EU af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr, om @&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning nr.
178/2002/EF og forordning nr. 1223/2009/EF og om opha-
velse af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/EDF generelt
anvendelse (herefter forordningen om medicinsk udstyr eller
forordningen).

Det fremgar af forordningens artikel 1, stk. 2, at denne
forordning ogsa finder anvendelse pa de produkter, der er
opfart pa listen i forordningens bilag XVI, uden et medi-
cinsk formal. Det er bl.a. kontaktlinser uden korrigerende
funktion, udstyr til fedtsugning, fillers til udglatning af ryn-
ker og lasere til fjernelse af tatoveringer. Inden forordningen
finder anvendelse pa produkterne uden et medicinsk formal,
skal der fastsaettes falles specifikationer for fabrikantens ri-
sikostyring og om ngdvendigt fabrikantens kliniske evalue-
ring vedrgrende sikkerheden. De felles specifikationer skal
vedtages ved gennemfarelsesretsakter i henhold til forord-
ningens artikel 9.

Forordningen finder saledes anvendelse pa lasere, der er
beregnet til fjernelse af tatovering. Det medfarer bl.a., at la-

serudstyr skal opfylde krav til markning, sikkerhed og yde-
evne i forordningen, og at udstyret skal underkastes en over-
ensstemmelsesvurdering. Hvis laserudstyret opfylder krave-
ne i forordningen, skal det veere forsynet med CE-meerk-
ning, inden det kan bringes i omsetning (markedsfgres) in-
den for EU/E@S. Det fremgar af forordningens artikel 20, at
udstyr, der anses for at opfylde kravene i forordningen, bort-
set fra udstyr efter mal og udstyr bestemt til afprgvning, skal
veere forsynet med CE-overensstemmelsesmerkning som
gengivet i forordningens bilag V.

Med forordningen vil det fra 26. maj 2020 ikke vere til-
ladt at markedsfare laserudstyr, der er beregnet til fjernelse
af tatoveringer, som ikke opfylder kravene i forordningen.
Det fremgar saledes af forordningens artikel 5, stk. 1, at ud-
styr kun ma bringes i omsatning eller ibrugtages, hvis det er
i overensstemmelse med forordningen, nar det leveres for-
skriftsmaessigt og anbringes, vedligeholdes og anvendes
korrekt i overensstemmelse med sit erkleerede formal.

Efter forordningen forstas ved “bringe i omsetning” farste
tilgeengeliggarelse af et udstyr, bortset fra udstyr bestemt til
afprevning, pd EU-markedet, jf. forordningens artikel 2, nr.
28, og ved “ibrugtagning” forstas det stadium, hvor et ud-
styr, bortset fra udstyr bestemt til afprevning, stilles til ra-
dighed for slutbrugeren og er klar til for farste gang at blive
anvendt i overensstemmelse med sit erklerede formal pa
EU-markedet, jf. forordningens artikel 2, nr. 29.

Formalet med forordningen er at sikre et velfungerende
marked for medicinsk udstyr og de omfattede produkter
uden et medicinsk formal med udgangspunkt i et hgjt sund-
hedsbeskyttelsesniveau. Der er tale om en totalharmonise-
ring, hvor medlemsstaterne ikke kan fastsatte strammere na-
tionale krav til produkterne. Det fremgar séledes af forord-
ningens artikel 24, at medmindre andet er fastsat i forordnin-
gen, ma medlemsstaterne ikke nagte, forbyde eller begran-
se tilgeengeliggerelse pd markedet eller ibrugtagning pa de-
res omrade af udstyr, som er i overensstemmelse med krave-
ne i denne forordning.

Forordningen regulerer ikke personers anvendelse af la-
serudstyr i Danmark, og der kan fastsattes nationale regler
om anvendelse af laserudstyr til fjernelse af tatoveringer.

2.4.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

P& trods af den nyeste udvikling inden for laserbehand-
ling, der er en faglig anerkendt metode for fjernelse af tato-
veringer, er det i dag fortsat sjeeldent muligt fuldsteendigt at
fjerne tatovering og genetablere normal og uskadt hud, og
der er risici forbundet med en sadan behandling. Nogle tato-
veringer er helt updvirkelige af laserbehandling, og mange
vil kun kunne bleges. Nogle farvevarianter volder sarlige
problemer og kan mgrkne ved laserbehandling. For at
mindske de helbredsmassige risici i forbindelse med fjer-
nelse af tatovering med laser og dermed af hensyn til forbru-
gernes helbred, foreslas det i forleengelse af den nye EU-for-
ordning om medicinsk udstyr, som beskrevet i lovforslagets
pkt. 2.3.1 derfor at indfare en regulering, som indeberer, at



virksomheder, der udfarer fjernelse af tatovering med laser,
skal anvende lasere, der opfylder kravene i forordningen.

Laserudstyr af darlig kvalitet er typisk meget underdimen-
sionerede lasere, hvor der anvendes meget lange pulslaeng-
der og/eller meget sma spotstarrelser. De er optisk af ringe
kvalitet, og behandlingsspotten er uensartet med sakaldte
hotspots. Anvendelse af laserudstyr, hvor der er lang pulstid,
lille spot og hotspots medfarer uundgéeligt utilsigtede og
non-specifikke vaevsskader, ofte med brandsar og ar til fal-
ge.

Med forordningen vil det ikke veere tilladt at markedsfare
laserudstyr beregnet til fijernelse af tatoveringer, som ikke
opfylder kravene i forordningen, men forordningen regule-
rer ikke anvendelse af laserudstyret. Det er Sundheds- og
Zldreministeriets opfattelse, at forordningens krav til mark-
ning, sikkerhed og ydeevne, herunder at udstyret skal veere
forsynet med CE-maerkning, inden det kan bringes i omset-
ning (markedsfares) inden for EU/E@S, ikke er tilstreekke-
ligt for at mindske de helbredsmassige risici for forbrugerne
i forbindelse med fjernelse af tatovering med laser. Ministe-
riet vurderer derfor, at der ogsa bar stilles krav til, at virk-
somheder, der udfarer fjernelse af tatovering med laser, skal
anvende laserudstyr til fjernelse af tatovering, der opfylder
kravene i den nye forordning.

Det foreslas derfor, at virksomheder, der udfarer fjernelse
af tatovering med laser, skal anvende lasere (med CE-maeerk-
ning), der opfylder kravene i den nye forordning.

Da laserudstyr til fjernelse af tatoveringer er ret bekoste-
ligt - ifglge Sundheds- og Zldreministeriets oplysninger
koster en laser i starrelsesordenen 500.000 kr. - 2 mio. kr. -
foreslas det, at kravet om at anvende lasere, der opfylder
kravene i den nye forordning, indfases over en periode pa 10
ar regnet fra 26. maj 2020, hvor forordningen om medicinsk
udstyr finder anvendelse.

Ministeriet gnsker hermed at begranse byrderne for bran-
chen i forbindelse med at skulle investere i nyt udstyr. Ifglge
Sundheds- og ZAldreministeriets oplysninger har lasere til ta-
toveringsfjernelse, selv hvis de holdes i god stand, ikke en
forventet teknisk levealder pd mere end 10 &r. Med en ind-
fasningsperiode pa 10 ar vurderes allerede indkabte lasere
sdledes at veere afskrevet efter de 10 ar.

Det bemarkes i gvrigt, at det efter den 26. maj 2020 ikke
vil veere tilladt at markedsfare laserudstyr i EU/E@S bereg-
net til fjernelse af tatoveringer, medmindre udstyret opfylder
kravene i forordningen om medicinsk udstyr. @nsker en
virksomhed, hvor der udfares fjernelse af tatovering med la-
ser, at udskifte en laser, der ikke opfylder kravene i forord-
ningen om medicinsk udstyr i overgangsperioden, bgr der
saledes ikke vere adgang til at erhverve en laser, der ikke
opfylder forordningens krav.

2.4, Dokumentation for intervallet mellem hver

laserbehandling

2.4.1. Galdende ret

Der galder i dag ingen pligt for virksomheder, der fjerner
tatovering med laser, til for hver kunde at opbevare doku-
mentation for intervallet mellem hver laserbehandling.

Er der tale om, at fjernelsen af tatoveringer med laser ud-
fares af autoriserede sundhedspersoner, falger det dog af §
21, stk. 1, i autorisationsloven, at lseger, tandlaeger, kiro-
praktorer, jordemgdre, kliniske diatister, kliniske tandtekni-
kere, tandplejere, kontaktlinseoptikere, optometrister og
osteopater skal fagre patientjournaler over deres virksomhed.

2.4.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

For at sikre, at der er et grundlag for at gribe ind over for
virksomheder, der ikke opfylder det foreslaede krav om, at
der skal g& minimum 6 uger mellem hver laserbehandling,
foreslas det, at der indfares en pligt for virksomhederne til at
dokumentere lzengden mellem hver laserbehandling.

Dokumentationen kan f.eks. veere i form af et kundekarto-
tek, et kalendersystem eller pa anden méde en oversigt over,
hvem der har faet laserbehandlinger og hvornar. Det bety-
der, at virksomhederne efter lovforslaget skal opbevare op-
lysninger om navn pa kunderne, og hvornar laserbehandlin-
gerne har fundet sted.

Safremt Styrelsen for Patientsikkerhed far mistanke om, at
en virksomhed ikke overholder minimumsintervallet pa de 6
uger, foreslas det, at styrelsen fra virksomheden skal kunne
rekvirere dokumentation med henblik pa at foretage en vur-
dering af, om der kan vare tale om en overtraedelse af lov-
udkastets krav om, at der skal gd minimum 6 uger mellem
hver laserbehandling.

2.5. Dokumentation for at der anvendes lasere, der lever op
til kravene i den nye forordning (CE-merkning)

2.5.1. Gaeldende ret

Lasere beregnet til fjernelse af tatoveringer er ikke omfat-
tet af geeldende regler om medicinsk udstyr i bekendtgarelse
nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr, som
indeholder  bestemmelser, der gennemfarer direktiv
93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinske anordninger
(med senere andringer). De ma derfor heller ikke vere for-
synet med CE-merkning efter geeldende regler om medi-
cinsk udstyr.

Lasere beregnet til fjernelse af tatoveringer ma saledes ik-
ke veere forsynet med CE-markning efter reglerne i forord-
ningen om medicinsk udstyr for den 26. maj 2020, hvor for-
ordningen finder anvendelse.

2.5.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

For at sikre, at der er et grundlag for at gribe ind over for
virksomheder, der ikke opfylder det foresldede krav om, at



udstyr, der anvendes til tatoveringsfjernelse, skal vere CE-
maerket, foreslas det, at der indfares en pligt til at dokumen-
tere, at dette er tilfeeldet.

Séfremt Styrelsen for Patientsikkerhed far mistanke om, at
kravet om at anvende CE-market udstyr, ikke overholdes,
foreslas det, at styrelsen skal kunne rekvirere dokumentation
med henblik pa at foretage en vurdering af, om der kan vere
tale om overtradelse af lovudkastets krav om anvendelse af
CE-merket laserudstyr.

Der legges med lovforslaget ikke op til, at Styrelsen for
Patientsikkerhed skal fare et overordnet tilsyn med virksom-
heders udgvelse af fjernelse af tatovering med laser. Der
leegges heller ikke op til en klageordning for forbrugere.
Men Styrelsen for Patientsikkerhed far efter lovudkastet en
handheevelsesrolle i forhold til lovens regler. Styrelsens vur-
dering af hvorvidt pligterne i lovens kapitel 2 er overholdt,
vil ske pa skriftligt grundlag og pa baggrund af konkrete
henvendelser og indberetninger til styrelsen. Styrelsen vil
sdledes ikke foretage udgdende tilsyn. Styrelsen kan optage
sager til behandling, hvis styrelsen finder, at henvendelser
og indberetninger giver mistanke om, at virksomheder, der
udgver fjernelse af tatovering, ikke overholder de foreslaede
pligter i lovens kapitel 2. Styrelsen vil, nar styrelsen modta-
ger en indberetning m.v. konkret vurdere, om denne giver
styrelsen grundlag for at oplyse sagen nermere eller eventu-
elt til umiddelbart at iveerkseette gvrige initiativer i form af
f.eks. politianmeldelse. Styrelsen kan ved sin beslutning om
at optage en sag til behandling tage i betragtning, hvorvidt
styrelsen allerede i en tidligere sag har vurderet, om en virk-
somhed helt eller delvist lever op til de foreslaede pligter i
lovudkastets kapitel 2.

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter loven ikke mulig-
hed for at foretage en efterpragvning af validiteten af den do-
kumentation, som styrelsen indhenter, fx hvorvidt den rekvi-
rerede dokumentation i form af billeddokumentation af CE-
maerket laserudstyr svarer til virksomhedens laserudstyr, el-
ler hvorvidt dokumentationen for, at der gar minimum 6
uger mellem hver laserbehandling, er fx tidstro. Styrelsens
vurdering af, hvorvidt en virksomhed har overtradt pligterne
i lovens kapitel 2 mé séledes foretages pa det grundlag, som
styrelsen har mulighed for at tilvejebringe skriftligt.

Styrelsen for Patientsikkerheds handhaevelsesrolle omfat-
ter efter loven mulighed for politianmeldelse af virksomhe-
der, som styrelsen far begrundet mistanke om, har overtradt
de foreslaede krav i lovens kapitel 2. Styrelsen skal foretage
en politianmeldelse pa et sagligt grundlag. Da styrelsen ikke
kan efterprgve den rekvirerede dokumentation, og hvis sty-
relsen konstaterer, at den ikke pa baggrund af den rekvirere-
de dokumentation kan vurdere, hvorvidt de foreslaede krav i
lovudkastets kapitel 2 har veeret overholdt, kan styrelsen ef-
ter en konkret vurdering oversende sagen til politiet med
henblik p& naermere efterforskning og eventuel tiltalerejs-
ning af virksomheden

2.6. Forbud mod at udfgre fjernelse af tatoveringer med
laser

2.6.1. Galdende ret

Der findes i dag ingen sarlige regler om mulighed for at
udstede forbud mod at udfere fjernelse af tatoveringer med
laser.

2.6.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

For at mindske forbrugernes helbredsmaessige risici i for-
bindelse med fjernelse af tatovering med laser gnsker Sund-
heds- og Aldreministeriet at indfgre mulighed for, at Styrel-
sen for Patientsikkerhed med baggrund i skriftlig dokumen-
tation rekvireret fra virksomheder, der udfarer fjernelse af
tatoveringer med laser, om ngdvendigt kan udstede et for-
bud mod at udfere fjernelse af tatoveringer med laser i en
kortere eller leengere periode (op til 1 ar) pa baggrund af en
konkret vurdering ved brud pa pligterne i lovforslagets kapi-
tel 2 om pligter.

Beslutning om forbud mod at udfare fjernelse af tatove-
ring med laser er forvaltningsretlige afgarelser. Almindelige
krav til forvaltningsmyndigheders sagsbehandling, néar en
myndighed traeffer afgarelse, skal pases overholdt, herunder
almindelige krav til sagsoplysning.

Det foreslas samtidig, at et eventuelt forbud mod at foreta-
ge fjernelse af tatovering med laser, skal offentliggares pa
Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside, sa lenge for-
buddet er geldende.

Offentliggerelse af et forbud vil vare offentliggerelse af
en afgarelse. Det bemaerkes i den forbindelse, at forbuddet
er rettet mod juridiske personer, men at det ma forventes, at
der ogsa vil vaere tale om enkeltmandsvirksomheder, og at
der derfor vil veere tale om offentliggarelse af oplysninger
om fysiske personer.

Fastsattelse af nationale regler for behandling af ikke-fal-
somme personoplysninger er efter databeskyttelsesforord-
ningen lovlig, hvis behandlingen opfylder mindst én af be-
tingelserne i artikel 6, stk. 1, litra a-f, og i gvrigt overholder
de grundlaeggende principper for behandling af personoplys-
ninger i forordningen.

Behandling af ikke-faglsomme oplysninger kan efter artikel
6, stk. 1, litra e, ske, hvis det er ngdvendigt af hensyn til ud-
farelse af en opgave i samfundets interesse. Det er Sund-
heds- og /ldreministeriets opfattelse, at den foreslaede of-
fentliggarelsesordning er ngdvendig og i samfundets interes-
se, da ordningens formal er at mindske forbrugernes hel-
bredsmaessige risici i forbindelse med fjernelse af tatovering
med laser.

Da offentliggarelse af oplysninger om kontrolresultater og
afgarelser mv. i ikke-anonymiseret form vil veere en indgri-
bende behandlingssituation, skal principperne for behand-
ling i forordningens artikel 5 overholdes. Det er Sundheds-
og Zldreministeriets opfattelse af principperne i artikel 5
overholdes ved den foreslaede ordning.



Da grundlaget for et forbud er brud pa pligterne i lovfor-
slagets kapitel 2, er disse pligter strafbelagte, og en offent-
liggarelse af et forbud vil veaere derfor ogsa veere en offent-
liggarelse af oplysninger om strafbare forhold, som er om-
fattet af forvaltningslovens § 27. Det bemaerkes i den forbin-
delse serligt i relation til strafbare forhold, at det pa den
baggrund er sigtet med den foresldede bestemmelse om of-
fentliggarelse, at databeskyttelsesloven skal kunne fraviges.

Behandling af oplysninger i forbindelse med offentligge-
relsesordningen vil herefter skulle vurderes efter den fore-
sldede bestemmelse.

Det falger af databeskyttelsesforordningen artikel 10 og
databeskyttelsesloven 8§ 8 at behandling af personoplysnin-
ger vedrgrende straffedomme og lovovertreedelser som ud-
gangspunkt kun ma foretages under kontrol af en offentlig
myndighed.

Det er pa den anfarte baggrund opfattelsen, at lovforslaget
ligger inden for rammerne af databeskyttelsesforordning.
Det bemeerkes i den forbindelse, at der er vaesentlige sam-
fundsmaessige interesser forbundet med den pétenkte of-
fentliggerelsesordning, idet sigtet er en hgjnelse af forbru-
gernes sikkerhed.

Pa den baggrund er det Sundheds- og ZEldreministeriets
vurdering, at de kommende regler for offentliggerelsesord-
ning ikke er i strid med databeskyttelsesforordningen.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan opheave forbuddet, hvis
virksomheden, hvor der udfgres fjernelse af tatoveringer
med laser, kan godtggare over for Styrelsen for Patientsikker-
hed, at den fremadrettet vil leve op til kravene i lovforsla-
gets kapitel 2 om pligter.

2.7. Straf

2.7.1. Geldende ret

Der gelder i dag ingen specifikke regler om bgdestraf i
forbindelse med udfarelse af fjernelse af tatovering med la-
ser.

2.7.2. Sundheds- og A£ldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

Henset til de mulige sundhedsmaessige risici forbundet
med fjernelse af tatovering med laser, finder Sundheds- og
/ldreministeriet, at overtraedelse af kravene i lovforslagets
kapitel 2 om pligter og overtraedelse af et eventuelt forbud
mod at udfare fjernelse af tatoveringer med laser udstedt ef-
ter lovforslagets § 6, stk. 1, bar kunne straffes med bgde.

Overtreedelse af disse bestemmelser foreslas strafbelagt
med henblik pa at sikre en hgj grad af regelefterlevelse, sa-
ledes at forbrugerne sikres mulighed for at benytte virksom-
heder, hvor der udfgres fjernelse af tatovering, der opfylder
de krav, der indfgres med den foreslaede lov.

Fastsattelsen af bgdestgrrelsen vil bero pa domstolenes
konkrete vurdering i det enkelte tilfeelde af samtlige om-
steendigheder i sagen, men vurderes ikke at skulle vare lave-
re end 10.000 kr. Det angivne strafniveau vil kunne fraviges
i op- og nedgdende retning, hvis der i den konkrete sag fore-

ligger skarpende eller formildende omstaendigheder, jf. her-
ved de almindelige regler om straffens fastsettelse i straffe-
lovens kapitel 10.

3. @konomiske konsekvenser og implementeringskonse-
kvenser for det offentlige

Lovforslaget medfagrer nye opgaver for Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed.

Den foresldede mulighed for, at Styrelsen for Patientsik-
kerhed kan udstede et forbud mod at udfgre fjernelse af tato-
vering med laser, vil medfgre begrensede merudgifter for
Styrelsen for Patientsikkerhed.

Omkostningerne afholdes inden for Sundheds- og Zldre-
ministeriets egen ramme.

Lovforslaget vil ikke medfare gkonomiske konsekvenser
eller implementeringskonsekvenser for kommunerne eller
regionerne.

4. @konomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet

Lovforslaget medferer potentielt begreensede gkonomiske
og administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Det estimeres, at der ved lovens ikrafttreeden vil vaere mel-
lem 40 og 60 steder, hvor der udfares fjernelse af tatovering
med laser.

Kravet om, at virksomheder, der fjerner tatovering med la-
ser, for hver kunde skal opbevare dokumentation for inter-
vallet mellem hver laserbehandling, vil medfare ggede ad-
ministrative omkostninger for personer, der udfarer fjernelse
af tatoveringer med laser, der ikke er autoriserede sundheds-
personer. Det bemarkes imidlertid, at de personer der udfg-
rer fjernelse af tatoveringer med laser, der er autoriserede
sundhedspersoner, allerede i henhold til autorisationsloven
er forpligtet til at fgre journal og dokumentere behandlin-
gen, hvorfor der ikke stilles krav ud over det, der allerede er
lovgivet om.

Sundheds- og Zldreministeriet vurderer saledes, at det
foresléede krav om dokumentation ikke medfarer admini-
strative omkostninger af betydning.

Det foreslaede krav om anvendelse af udstyr, der opfylder
kravene i forordningen om medicinsk udstyr vil potentielt
paleegge erhvervslivet gvrige efterlevelseskonsekvenser.

Det selvstendige krav om anvendelse af lasere, der opfyl-
der kravene i forordningen om medicinsk udstyr, vil potenti-
elt medfgre den byrde, at de virksomheder, der udfgrer fjer-
nelse af tatovering med laser, som ikke anvender udstyr, der
opfylder kravene i forordningen, skal investere i nyt udstyr.
Den ekstra byrde — som fglge af et isoleret anvendelseskrav
- mé dog anses for vaerende yderst begraenset, om overhove-
det malbar.

Det skyldes, at det fra forordningens anvendelsestidspunkt
den 26. maj 2020, hvor anvendelseskravet skal treede i kraft,
ikke vil veere tilladt at markedsfere laserudstyr beregnet til
fjernelse af tatoveringer, medmindre udstyret opfylder kra-
vene i forordningen (er CE-market). Ikke CE-meerket udstyr



vil saledes ikke lovligt kunne forhandles i EU efter forord-
ningens anvendelsestidspunkt. Hertil kommer, at kravet om
alene at anvende CE-market udstyr vil blive indfaset over
en periode pa 10 &r. Det betyder, at udstyr, der er indkabt in-
den anvendelsestidspunktet, forst vil skulle udskiftes (hvis
det holder sa lenge) efter 10 ar, hvor det forventes at veere
afskrevet.

Sundheds- og Zldreministeriet vurderer pa den baggrund,
at ovenstaende regulering ikke medfarer gvrige efterlevel-
seskonsekvenser af betydning.

Sundheds- og Aldreministeriet har vurderet, at principper-
ne for agil erhvervsrettet regulering ikke er relevante for
neerveerende lovforslag.

5. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslaget har ingen administrative konsekvenser for
borgerne.

6. Miljgmaessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten

Den 26. maj 2020 finder Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr, om andring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF)
nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om op-
havelse af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/EQF gene-
relt anvendelse. Det fremgar af forordningen, at den ogsé
finder anvendelse pé bestemte typer produkter uden et medi-
cinsk formal. Forordningen finder bl.a. anvendelse pa lasere,
der er beregnede til fjernelse af tatoveringer. Det medfarer
bl.a., at laserudstyret skal opfylde krav til markning, sikker-
hed og ydeevne i forordningen, og at det skal underkastes en
overensstemmelsesvurdering. Hvis laserudstyret opfylder
kravene i forordningen, skal det vaere forsynet med CE-
maerkning, inden det kan bringes i omsatning (markedsfg-
res) inden for EU/E@S. Med forordningen vil det ikke veere

9. Sammenfattende skema

tilladt at markedsfgre laserudstyr beregnet til fjernelse af ta-
toveringer, som ikke opfylder kravene i forordningen. For-
ordningen regulerer ikke anvendelse af laserudstyret, og der
kan fastsattes supplerende nationale regler om anvendelsen
af udstyret.

For at mindske de helbredsmaessige risici i forbindelse
med fjernelse af tatovering med laser i kosmetisk gjemed og
dermed af hensyn til forbrugernes helbred, foreslas det der-
for at indfare en regulering, som indebzrer, at der fastsettes
krav til virksomheder, der udfarer fjernelse af tatovering
med laser.

| forleengelse af den nye EU-forordning foreslas det, at der
fastseettes regler om, at der skal anvendes lasere (med CE-
markning), der opfylder kravene i forordningen om medi-
cinsk udstyr, med en indfasning pa 10 &r for allerede etable-
re virksomheder regnet fra forordningen anvendelsestids-
punkt (26. maj 2020).

8. Harte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast af forslag til lov om fjernelse af tatovering med
laser har i perioden 3. oktober 2018 til den 28. oktober 2018
vearet sendt i hgring hos falgende myndigheder og organisa-
tioner mv.:

Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker,
Bispebjerg Hospital — Tatoveringsklinikken, Dansk Erhverv,
Dansk Industri, Dansk Kosmetolog, Dansk Selskab for Al-
men Medicin, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk
Standard, Dansk Tatover Laug, Danske Patienter, Patie-
ntforeningen, Danske Regioner, De Professionelle Uafhaen-
gige Tatovgrer i Danmark, De Professionelle Uafhangige
Laserbehandlere, Forbrugerradet Teaenk, Foreningen af Spe-
cialleeger, Frisgr- og Kosmetikerfagets Feellesudvalg, Lege-
foreningen, Organisationen af Leegevidenskabelige Selska-
ber Patientforeningen Danmark, Patientforeningernes Sam-
virke, Praktiserende Leagers Organisation, Professionelle
Danske Tatovgrer og Yngre Lager.

Positive konsekvenser/mindreudgifter

Negative konsekvenser/merudgifter

@konomiske konsekvenser for stat, Ingen
kommuner og regioner

Lovforslaget medfgrer nye opgaver for
Styrelsen for Patientsikkerhed.

Den foreslaede mulighed for, at Styrel-
sen for Patientsikkerhed kan udstede et
forbud mod at udfare fjernelse af tato-
vering med laser, vil medfgre begreen-
sede merudgifter for Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed.

Omkostningerne afholdes inden for
Sundheds- og Aldreministeriets egen
ramme.

Lovforslaget vil ikke medfare gkono-
miske eller administrative konsekven-
ser for kommunerne eller regionerne.




Implementeringskonsekvenser for stat, | Ingen Ingen af betydning

kommuner og regioner

@konomiske konsekvenser for er- Ingen Virksomheder, der udfgrer fjernelse af

hvervslivet tatovering med laser skal anvende ud-
styr, der opfylder kravene i den nye
forordning om medicinsk udstyr med
en indfasning pa 10 ar.
De samlede omkostninger vurderes sa-
ledes at veere yderst begraensede.

Administrative konsekvenser for er- Ingen Virksomheder, der udfarer fjernelse af

hvervslivet tatovering med laser skal for hver kun-
de opbevare dokumentation for inter-
vallet mellem hver laser behandling.
De samlede omkostninger vurderes at
veere yderst begraensede.

Administrative konsekvenser for bor- Ingen Ingen

gerne

Miljgmeessige konsekvenser Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Den 26. maj 2020 finder Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr.
2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om &ndring af direktiv
2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og
om ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQ@F og 93/42/E@F generelt anvendelse.
Det fremgar af forordningen, at den ogsa finder anvendelse pa bestemte typer
produkter uden et medicinsk formal. Forordningen finder bl.a. anvendelse pa la-
sere, der er beregnede til fjernelse af tatoveringer. Det medfarer bl.a., at laserud-
styret skal opfylde krav til markning, sikkerhed og ydeevne i forordningen, og at
det skal underkastes en overensstemmelsesvurdering. Hvis laserudstyret opfylder
kravene i forordningen, skal det veere forsynet med CE-meerkning, inden det kan
bringes i omsatning (markedsfgres) inden for EU/E@S. Med forordningen vil det
ikke veere tilladt at markedsfare laserudstyr beregnet til fjernelse af tatoveringer,
som ikke opfylder kravene i forordningen.

Med forordningen vil det séledes ikke veere tilladt at markedsfare laserudstyr be-
regnet til fjernelse af tatoveringer, som ikke opfylder kravene i forordningen,
men forordningen regulerer ikke anvendelse af laserudstyret.

For at mindske de helbredsmaessige risici i forbindelse med fjernelse af tatove-
ring med laser i kosmetisk gjemed og dermed af hensyn til forbrugernes helbred,
foreslas det derfor at indfgre en regulering, som indebzrer, at der fastszttes krav
til virksomheder, der udfarer fjernelse af tatovering med laser.

| forleengelse af den nye EU-forordning foreslas det, at der fastseettes regler om,
at der skal anvendes lasere (med CE-markning), der opfylder kravene i forord-
ningen om medicinsk udstyr, med en indfasning pa 10 &r for allerede etablere
virksomheder regnet fra forordningen anvendelsestidspunkt (26. maj 2020).

Er i strid med de fem principper for
implementering af erhvervsrettet EU-
regulering/Gar videre end minimums-
krav i EU-regulering (sa&t X)

JA NEJ
X

Bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§1

Der er i dag ingen regulering pa omradet for fjernelse af

ingen metoder til at fjerne tatoveringer, som er uden hel-
bredsmaessige risici.

Den foreslaede bestemmelse fastsatter lovens formal.

Det foresldas med bestemmelsen, at lovens formal er at
fastseette krav til virksomheder, der udferer fjernelse af tato-

tatovering med laser, og der findes pa nuvarende tidspunkt
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vering med laser med henblik pa at mindske de helbreds-
maessige risici for forbrugerne.

Formalet med lovforslaget er saledes, at indfare en regule-
ring, som indeberer, at der fastsettes krav til virksomheder,
der udfarer fjernelse af tatovering med laser, med henblik pa
at mindske de helbredsmaessige risici for forbrugerne. En sé-
dan regulering medfarer, at forbrugerne far adgang til virk-
somheder, der udfarer fjernelse af tatovering med laser, der
opfylder et minimum af krav.

Til §2

Den foresldede bestemmelse fastsatter lovens anvendel-
sesomréade.

Det foreslas i § 2, stk. 1, at den foreslaede lov skal gelde
for virksomheder, der udfarer fjernelse af tatovering med la-
ser.

Begrebet tatovering skal i lovforslaget forstas i overens-
stemmelse med definitionen i § 3, nr. 2, i tatoveringsloven,
jf. lov nr. 695 af 8. juni 2018, som bade en metode og et re-
sultat af anvendelse af metoden i form af farvesendring af
hud eller slimhinde. Ved tatovering forstas efter lovforslaget
séledes en metode, hvorved blaek med et eller flere pigment-
korn (langtidsholdbart farvestof) med nal eller lignende ud-
styr indfgres i en persons leederhud eller i slimhinde med
henblik pa permanent eller langvarig farvning af hud eller
slimhinde med det formal at dekorere, forskanne, korrigere,
rekonstruere eller bibringe det tatoverede omrade en bestan-
dig markering. Den ved metoden frembragte farveandring
af hud eller slimhinde benaevnes tatovering.

Fjernelse af tatovering ved anvendelse af laser er en po-
tent behandling, som udfgres med lasersystemer med hgj
energi, og som kan medfgre alvorlig hudskade. Lasersyste-
mer i hgjenergiklasse er serligt karakteriseret ved at udsen-
de ultrakorte nano- og picosekund-pulser, og hvor specifik
lasertype og bglgeleengde skal tilpasses en specifik tatove-
ringsfarve. Ved Kkorrekt udfert laserbehandling afsaettes
energi til tatoveringspigment, der er beliggende i leederhu-
den, og eventuelt til hudens brune farvestof, der er i overhu-
den. Gentagne behandlinger er ngdvendige, og det opnéelige
behandlingsresultat varierer fra person til person ud fra
blandt andet tatoveringens farve, hvor meget pigment der er
i huden, alder og anatomisk placering af tatoveringen.

Den foreslaede afgreensning af lovens anvendelsesomrade
indeberer, at alle virksomheder, der udfarer fiernelse af ta-
tovering med laser er omfattede.

Det foreslas i § 2, stk. 2, at loven ikke gelder for fjernelse
af tatovering med laser p& medicinsk indikation.

Ved »medicinsk indikation« forstas efter lovforslaget
sundhedsmaessig behandling af en patient. Der er tale om
fjernelse af tatovering pd medicinsk indikation, nar formalet
med fjernelsen er sundhedsmaessig behandling af patienten,
fx pa grund af komplikationer efter tatovering.

Til 83

Den foreslaede bestemmelse vedragrer krav til hvilket la-
serudstyr, der skal anvendes af virksomheder, der udfarer
fjernelse af tatovering med laser.

Det foreslds med lovforslagets § 3, at en virksomhed, der
udfgrer fjernelse af tatovering med laser, skal anvende lase-
re, der opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr, om &ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF)
nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om op-
haevelse af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/EDF.

Til§4

Den foreslaede bestemmelse fastseetter, at der skal forlgbe
et vist tidsrum mellem laserbehandlingerne.

Det foreslas med § 4, at virksomheder, der udfarer fjernel-
se af tatovering med laser, skal sikre, at der gar minimum 6
uger mellem hver laserbehandling. For at undga at virksom-
heder, der udfarer fjernelse af tatovering med laser, tilbyder
behandling for hurtigt, inden huden er helet efter seneste be-
handling, foreslas det at stille krav om, at der skal ga mini-
mum 6 uger mellem hver laserbehandling.

Virksomhederne kan sikre, at de 6 ugers minimumsinter-
val overholdes ved at opbevare oplysninger om, hvem der
har faet behandlingerne samt hvornar i f.eks. et kundekarto-
tek, et kalendersystem eller anden oversigt.

Til§5

Bestemmelsen vedrarer dokumentationskrav til de virk-
somheder, der udfgrer fjernelse af tatovering med laser.

Det foreslds med § 5, stk. 1, at en virksomhed, der udfarer
fijernelse af tatovering med laser, for hver kunde skal opbe-
vare dokumentation for intervallet mellem hver laserbehand-
ling, jf. § 4.

Efter den foreslaede bestemmelse skal virksomheder, der
udfarer fjernelse af tatovering, séledes kunne dokumentere,
at den foresléede pligt i lovforslagets § 4 til at sikre, at laser-
behandling udferes med et interval pd minimum 6 uger, er
overholdt. Det kan efter lovforslaget f.eks. veere i form af et
kundekartotek, et kalendersystem eller anden oversigt over,
hvem der har faet behandlingerne samt hvornar. Det bety-
der, at virksomhederne efter lovforslaget har pligt til at op-
bevare oplysninger om kunderne, og hvornér laserbehand-
lingerne har fundet sted.

Det foreslas med § 5, stk. 2, at en virksomhed, der udfgrer
fijernelse af tatovering med laser, skal opbevare dokumenta-
tion for, at virksomhedens lasere er forsynet med CE-maerk-
ning i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning nr. 2017/745/EU af 5. april 2017 om medi-
cinsk udstyr, om a&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning
nr. 178/2002/EF og forordning nr. 1223/2009/EF og om op-
havelse af Radets direktiv 90/385/EQ@F og 93/42/EQF.

Det bemeerkes, at det er fabrikantens ansvar at CE-marke
udstyret. CE-markningen skal anbringes, far udstyret brin-
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ges i omsatning, jf. artikel 20, stk. 4, i Europa-Parlamentets
og Radets forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr.

CE-markningen skal anbringes synligt, letleseligt og sa-
ledes, at den ikke kan slettes, pa selve udstyret eller pa dets
sterile pakning (hvis udstyret er sterilt), jf. forordningens ar-
tikel 20, stk. 3, 1. pkt. Hvis en s&dan anbringelse ikke er mu-
lig eller hensigtsmaessig pa grund af udstyrets art (fx meget
sma typer af udstyr), anbringes CE-markningen pa emballa-
gen, jf. forordningens artikel 20, stk. 3, 2. pkt. CE-maerknin-
gen skal ogsa anbringes pé& en eventuel brugsanvisning og
pé en eventuel forhandlingsemballage, jf. forordningens arti-
kel 20, stk. 3, 3. pkt.

Pa baggrund af ovenstdende, kan det forventes, at bruge-
ren af laserudstyret er indehaver af relevant dokumentation i
form af en laser med CE-merkning og evt. en brugsanvis-
ning med CE-markning. Hvis der er anbragt CE-maerkning
pa laseren, behgver brugeren ikke at gemme emballagen.

Til§6

Det foreslas med § 6, stk. 1, at Styrelsen for Patientsikker-
hed til virksomheder, der udfarer fjernelse af tatovering med
laser i strid med reglerne i kapitel 2, kan udstede et forbud i
op til et &r mod at udfare fjernelse af tatovering med laser.

Det betyder, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan udstede
et forbud i op til et & mod at udfare fjernelse af tatovering
ved brud pa pligterne i lovforslagets kapitel 2. Med forslaget
kan forbud eksempelvis kunne meddeles, hvis det konstate-
res, at virksomheden ikke har sikret, at der er gaet minimum
6 uger mellem hver laserbehandling. Et forbud forudsetter
séledes kun et brud pa en af pligterne i lovforslagets kapitel
2.

Det bemarkes, at et forbud er en meget indgribende foran-
staltning, hvorfor det er hensigten, at nedleggelse af et for-
bud alene bgr anvendes, hvis der er tale om gentagelsestil-
faelde, eller hvor der foreligger oplysninger om forbruger-
skade som fglge af overtraedelse af reglerne. Det kan for ek-
sempel vare i det tilfelde, hvor en virksomhed, som Styrel-
sen for Patientsikkerhed har politianmeldt, og som er dgmt
for overtreedelse af loven, fortsat udgver virksomhed i strid
med reglerne.

Beslutning om forbud mod at udfare fjernelse af tatove-
ring med laser er forvaltningsretlige afgarelser, hvor forvalt-
ningsloven og almindelige uskrevne retsgrundsatninger skal
overholdes, herunder lighedsprincippet og proportionalitets-
princippet.

Det bemarkes, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter lov-
forslaget kan ophave forbuddet, hvis virksomheden, der ud-
farer fjernelse af tatoveringer med laser, kan godtgere over
for Styrelsen for Patientsikkerhed, at den pageldende virk-
somhed fremadrettet vil leve op til kravene i lovforslagets
kapitel 2 om pligter.

Det foreslds med § 6, stk. 2, 1. pkt., at Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed kan kraeve at fa udleveret den dokumentation,
der er nevnt i 8 5, til brug for vurdering af, om virksomhe-
der, der udfgrer fjernelse af tatovering med laser, har hand-
let i strid med kapitel 2.

Det foreslas med § 6, stk. 2, 2. pkt., at dokumentationen
skal udleveres inden for rimelig tid. Med rimelig tid menes
som udgangspunkt inden for 14 dage. Fristen kan dog for-
leenges afhaengigt af omstendighederne.

Safremt styrelsen vurderer, at den ikke ved at rekvirere
skriftlig dokumentation for overholdelsen af kravene i lov-
forslagets kapitel 2 om pligter kan vurdere, om de foreslaede
krav har veeret overholdt, kan det efter en konkret vurdering
veere relevant at overdrage sagen til politiet med henblik pa
neermere efterforskning.

Det foreslas i § 6, stk. 3, at Styrelsen for Patientsikkerhed
pé styrelsens hjemmeside offentligger navn og adresse pa
virksomheder, der har faet forbud efter stk. 1 mod at udfare
fjernelse af tatovering med laser.

Det betyder at, forbuddet kommer til at fremgé af styrel-
sens hjemmeside, sa lzenge det er geldende.

Offentliggerelse af et forbud vil veere offentliggerelse af
en afgerelse. Forbuddet er rettet mod juridiske personer,
men det ma forventes, at der ogsé vil veere tale om enkelt-
mandsvirksomheder, og at der derfor vil veere tale om of-
fentliggerelse af oplysninger om fysiske personer. Da
grundlaget for et forbud er brud pa pligterne i lovforslagets
kapitel 2, er disse pligter strafbelagte, og en offentliggerelse
af et forbud vere derfor ogsa vere en offentliggerelse af op-
lysninger om strafbare forhold, som er omfattet af forvalt-
ningslovens § 27.

Det bemarkes i den forbindelse serligt i relation til straf-
bare forhold, at det p& den baggrund er sigtet med den fore-
sldede bestemmelse om offentliggarelse, at databeskyttelses-
loven skal kunne fraviges.

Der lzegges med lovforslaget ikke op til, at Styrelsen for
Patientsikkerhed skal fgre et overordnet tilsyn med virksom-
heders udgvelse af fjernelse af tatovering med laser. Der
leegges heller ikke op til en klageordning for forbrugerne.

Til§7

Den foresldede bestemmelse vedrgrer muligheden for at
idgmme straf.

Det foreslas i § 7, stk. 1, at medmindre hgjere straf er for-
skyldt efter anden lovgivning, straffes med bgde den, der
overtraeder 88 3-5 eller et forbud udstedt efter § 6, stk. 1.

Det betyder, at en virksomhed kan péleegges badestraf, s&-
fremt virksomheden, der udfgarer fjernelse af tatovering med
laser, ikke anvender laserudstyr, der opfylder kravene i Eu-
ropa-Parlamentets og Radets forordning nr. 2017/745/EU af
5. april 2017 om medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv
2001/83/EF, forordning nr. 178/2002/EF og forordning nr.
1223/2009/EF og om ophavelse af Radets direktiv
90/385/EQDF og 93/42/EQDF.

Der kan ogsa palegge badestraf, hvis en virksomhed, der
udfgrer fjernelse af tatovering med laser ikke overholder mi-
nimumsintervallet pa 6 uger mellem hver laserbehandling.

Der kan ogsa straffes med bade, hvis virksomheden, der
udfarer fjernelse af tatovering med laser ikke opbevarer re-
levant dokumentation for intervallet mellem hver laserbe-
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handling, jf. § 4, eller ikke opbevarer dokumentation for, at
virksomhedens lasere er forsynet med CE-markning i over-
ensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning nr. 2017/745/EU af 5. april 2017 om medicinsk udstyr,
om &ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning nr.
178/2002/EF og forordning nr. 1223/2009/EF og om opha-
velse af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F. Over-
treedelse af disse bestemmelser foreslas strafbelagt med hen-
blik pa at sikre en hgj grad af regelefterlevelse, séledes at
forbrugerne sikres mulighed for at benytte virksomheder,
hvor der udfares fjernelse af tatovering, der opfylder de
krav, der indfgres med den foreslaede lov.

Generelt bgr det i forbindelse med udmalingen af bade-
straf efter den foresléede lov tilsigtes, at baden far en sadan
starrelse, at den virker praventiv.

Det foreslas i § 7, stk. 2, at der kan palaegges selskaber
m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffe-
lovens 5. kapitel.

Fastsattelsen af bgdestgrrelsen vil bero pa domstolenes
konkrete vurdering i det enkelte tilfeelde af samtlige om-
steendigheder i sagen, men vurderes ikke at skulle vare lave-
re end 10.000 kr. Det angivne strafniveau vil kunne fraviges
i op- og nedgdende retning, hvis der i den konkrete sag fore-
ligger skarpende eller formildende omstaendigheder, jf. her-
ved de almindelige regler om straffens fastseettelse i straffe-
lovens kapitel 10.

Det er Sundheds- og A£ldreministeriets opfattelse, at bgde-
niveauet for overtreedelse af et forbud, jf. § 6, stk. 1, bar
sanktioneres hgjere, end hvis der er tale om en enkelt over-
treedelse af de ovenstdende pligter. Det vurderes péa den bag-
grund, at straffen for overtraedelse af et forbud ikke bgr veere
lavere end en bgde pa 15.000 kr.

Til §8
Bestemmelsen vedrgrer lovens ikrafttraedelsestidspunkt.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 1, at loven treeder i kraft
den 1. juli 2019, jf. dog stk. 2.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 2, at § 3 og § 5, stk. 2,
traeder i kraft den 26. maj 2020, jf. dog stk. 3.

Det betyder, at reglerne om pligt til at anvende lasere, der
er forsynet med CE-maerkning i overensstemmelse med Eu-
ropa-Parlamentets og Radets forordning nr. 2017/745/EU af
5. april 2017 om medicinsk udstyr, om endring af direktiv
2001/83/EF, forordning nr. 178/2002/EF og forordning nr.
1223/2009/EF og om ophzvelse af Radets direktiv
90/385/EQF og 93/42/EQF farst treeder i kraft den 26. maj
2020.

Det foreslés dog i bestemmelsens stk. 3, at for virksomhe-
der, der anvender laser, der er anskaffet far den 26. maj

2020, finder 8 3 og § 5, stk. 2, forst finder anvendelse fra
den 1. juli 2030.

Med den foreslaede overgangsperiode sikres det, at de, der
udfarer fjernelse af tatovering med laser forud for den 26.
maj 2020 har tid til at indrette sig pa de &ndrede forhold.

Overgangsreglen betyder, at laserudstyr, der er anskaffet
fgr den 26. maj 2020 vil kunne anvendes indtil den 1. juli
2030, hvorimod nyt anskaffet laserudstyr efter den 26. maj
2020 vil skulle leve op til reglerne i lovforslagets 8 3 og § 5,
stk. 2.

Baggrunden herfor er, at udstyr til fjernelse af tatoveringer
er ret bekosteligt - ifglge Sundheds- og Zldreministeriets
oplysninger koster en laser i starrelsesordenen 500.000 kr. -
2 mio. kr.

Sundheds- og Zldreministeriet gnsker med den foreslaede
overgangsordning at begraense byrderne for branchen i for-
bindelse med at skulle investere i nyt udstyr. Ifalge Sund-
heds- og A£ldreministeriets oplysninger vil lasere til tatove-
ringsfjernelse, selv hvis de holdes i god stand, ikke have en
forventet teknisk levealder pa mere end 10 ar. Med en ind-
fasningsperiode pa 10 ar, vurderes allerede indkebte lasere
saledes at veere afskrevet.

Kravet om dokumentation for anskaffelse af laseren inden
den 26. maj 2020 forventes at kunne opfyldes med fremvis-
ning af en kopi af en faktura. Kravet om dokumentation for,
at virksomheden har udfert fjernelse af tatovering med laser
forventes at kunne opfyldes ved dokumentation for virksom-
hedens etablering, herunder registrering i CVR, inden den
26. maj 2020.

Det bemerkes, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan kree-
ve at fa ovenstdende dokumentation udleveret.

Det bemerkes endvidere, at der bliver oprettet en ny fal-
les europeisk database for medicinsk udstyr, Eudamed,
hvori bl.a. fabrikanter, EU-repraesentanter for fabrikanter,
importgrer og udstyr skal vere registreret. Det er planen, at
databasen skal st& klar den 26. maj 2020.

Til§9

Den foreslaede bestemmelse fastleegger lovens territoriale
gyldighedsomrade.

Det foreslas, at loven ikke skal gelde for Fergerne og
Grgnland. Det skyldes, at Fargerne og Grgnland ikke er
medlem af EU, og EU-retsakter gealder dermed ikke for
Feergerne og Grgnland. Da lovforslaget indeholder henvis-
ninger til EU-retsakter, vurderes loven ikke at skulle galde
for Feergerne og Grgnland.



