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(£ndring af journalfgringsreglerne, reaktionsmulighed ved manglende betaling af registreringsgebyr pa
tatoveringsomradet, supplerende bestemmelser i tilknytning til markedsovervagningsforordningen
samt lovtekniske sendringer i psykiatriloven og stralebeskyttelsesloven)

1. Hgring over lovforslaget

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 24. november til den 23. december 2020
vaeret sendt i hgring hos fglgende myndigheder og organisationer m.v.:

Advokatradet, Akademikernes Centralorganisation (AC), Alzheimerforeningen,
Ansatte Tandlaegers Organisation, Antidote Danmark, Arbejdstilsynet, Arkitektskolen i
Arhus, Astma-Allergi Forbund, Bagger-Sgrensen Gruppen, Becig, Bedre Psykiatri,
Bestyrelsesforeningen for Social- og Sundhedsskoler, Bilfzergernes Rederiforening,
Bispebjerg Hospital — Tatoveringsklinikken, BrancheDanmark, Brancheforeningen af
Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark, Brancheforeningen for Private
Hospitaler og Klinikker, British American Tobacco, Brugerforeningen, Brugernes
Akademi, Bgrneradet, Center for Hjerneskade, Centralorganisationernes Fzellesudvalg
(CFU), Coop Danmark, Dagrofa, Danmarks Apotekerforening, , Danmarks
Farmaceutiske Selskab, Danmarks Lungeforening, Danmarks Privatskoleforening,
Danmarks Rederiforening, Danmarks Restauranter og Cafeer (DRC), Danmarks
Vejlederforening, Dansk Arbejdsgiverforening (DA), Dansk Automatbranche Forening,
Dansk Bold Union, Dansk Diagnostika og Laboratorieforening, Dansk e-Damper
Forening (DADAFO, Dansk Erhverv, , Dansk Farmaceutisk Industri, Dansk
Friskoleforening, Dansk Handicap Forbund, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT-og
persondatasikkerhed, Dansk Kosmetolog Forening, Dansk Lungemedicinsk Selskab,
Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab for Addiktiv Medicin, Dansk Selskab for
Almen Medicin, Dansk Selskab for Distriktspsykiatri, Dansk Selskab for Folkesundhed,
Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk
Selskab for Retsmedicin, Dansk Standard, Dansk Supermarked, Dansk Sygeplejerad,
Dansk Tatovgr Laug, Dansk Transport og Logistik (DTL), Danske Dental Laboratorier,
Danske Erhvervsskoler, Danske Fysioterapeuter, Danske Gymnasieelevers
Sammenslutning, Danske Gymnasier, Danske Handicaporganisationer (DH), Danske
Landbrugsskoler, Danske Patienter, Danske Regioner, Danske Seniorer, Danske
Skoleelever, Danske SOSU-skoler, Danske Tandplejere, Danske Universiteter, Danske
/Zldrerad, Datatilsynet, De Professionelle Uafhangige Tatovgrer i Danmark, De
Samvirkende Kgbmaend, Den Danske Dommerforening, Den Nationale
Videnskabsetiske Komité, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad,
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Diabetesforeningen, Det Informationsvidenskabelige Akademi og Designskolen i
Kolding, Det Kongelige Danske Kunstakademis Skoler for Arkitektur, Deutscher Schul-
und Sprachverein fiir Nordschleswig, Diabetesforeningen, Efterskoleforeningen,
Efuma, Ergoterapeutforeningen, Erhvervsakademiernes Rektorkollegium,
Erhvervsskolelederne i Danmark, Erhvervsskolernes Elevorganisation, Fagligt Selskab
for Addiktiv Sygepleje, Fag og Arbejde (FOA), Fagligt Faellesforbund — 3F,
Farmakonomforeningen, Fertin Pharma, Finanssektorens Arbejdsgiverforening, FLOR
— Foreningen af Ledere af Offentlig Rusmiddelbehandling, Forbrugerombudsmanden,
Forbrugerradet, Forbrugerrddet TENK, Foreningen af Danske Dggninstitutioner for
Bgrn og Unge (FADD), Foreningen af Danske Laegestuderende (FADL), Foreningen af
forstandere og direktgrer ved AMU-centrene, Foreningen af Frie Fagskoler,
Foreningen af katolske skoler i Danmark, Foreningen af Kommunale Social-,
Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Foreningen af Kristne Friskoler,
Foreningen af Private Uddannelsesudbydere i Danmark, Foreningen af Speciallaeger,
Forsikring & Pension, Forstanderkredsen for Produktionsskoler/Produktionshgjskoler,
Fredericia Maskinmesterskole, Funktionaerernes og Tjenestemandenes Fellesrad
(FTF), Feergernes Landsstyre, Gadejuristen, Gigtforeningen, Grgnlands Selvstyre,
Gymnasiernes Bestyrelsesforening, Gymnasieskolernes Inspektorforening,
Gymnasieskolernes Rektorforening, Hjerteforeningen, Hjernesagen,
Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, HK - Handel, Hotel-, Restaurant - &
Turisterhvervet (HORESTA), House of Oliver Twist A/S, Hgreforeningen,
Industriforeningen for generiske laegemidler, Industriforeningen for Generiske og
Biosimilaere Leegemidler (IGL), Institut for Menneskerettigheder,
Jordemoderforeningen, KFUM’ s Sociale Arbejde, Kirkens Korshaer, KL, Komiteen for
Sundhedsoplysning, Kommunale Tjenestemand og Overenskomst ansatte (KTO),
Kommunernes Landsforening (KL), Kristelig Arbejdsgiverforening, Kristelig
Fagbevaegelse, Kreftens Bekeempelse, Ksbenhavns Kommune, Kgbenhavns
Universitet - Det Farmaceutiske Fakultet, Kgbenhavns Maskinmesterskole og
Elinstallatgrskole, Kgbenhavns Universitet - Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet,
Landboungdom, Landselevbestyrelsen for det padagogiske omrade,
Landselevbestyrelsen for social- og sundhedsomradet, Landsforeningen af
nuvaerende og tidligere psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen af opholdssteder,
botilbud og skolebehandlingstilbud (LOS), Landsforeningen af
Produktionsskoleledere, Landsforeningen af Ungdomsskoleledere (LU),
Landsforeningen LEV, Landsforeningen Rggfrit Miljg, Landsforeningen mod
spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforeningen SIND,
Landssammenslutningen af Handelsskoleelever, Lederforeningen for VUC,
Lilleskolerne, LO — Landsorganisationen i Danmark, Lungeforeningen,
Leegeforeningen, Leegemiddelindustriforeningen, MARTEC (Maritime Training and
Education Centre) , Maskinmestrenes Forening, Medicoindustrien, Megros
(Foreningen af medicingrossister), Mgdrehjalpen, Naerbutikkernes Landsforening,
Neerings- og Nydelsesmiddelarbejder Forbundet (NNF), Parallelimportgrforeningen af
legemidler, Patienterstatningen, Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark,
Patientforeningernes Samvirke, Pharmadanmark, Pharmakon, Philip Morris,
Praktiserende Laegers Organisation, Praktiserende Tandlaegers Organisation, Private
Gymnasier og Studenterkurser, Produktionsskoleforeningen, Professionshgjskolerne,
Professionelle Danske Tatovgrer, PTU's RehabiliteringsCenter, Rederiforeningen for
mindre Skibe, Rederiforeningen af 1895, Region Hovedstaden, Region Midtjylland,
Region Nordjylland, Region Sjzlland, Region Syddanmark, Regionernes Lgnnings- og
Takstnaevn, Rigsadvokaten, Rigsombudsmanden pa Faergerne, Rigsombudsmanden
pa Grgnland, Rigspolitiet, Rigsrevisionen, Rggfri Fremtid, Radet for de grundleeggende
Erhvervsrettede Uddannelser (REU), Radet for Digital Sikkerhed, Radet for Socialt
Udsatte, Radet for Voksen- og Efteruddannelse (VEU-radet), SAND — De Hjemlgses
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Landsorganisation, Scleroseforeningen, SIMAC, Skole og Forzeldre, Smoke It, Smoke
Solution, Socialpaedagogernes Landsforbund, SSP-Samradet, Sund By Netvaerket,
Sundhedskartellet, SUS Serviceerhvervenes Uddannelsessekretariat, Swedish Match,
Syddansk Universitet - Sundhedsfagligt Fakultet, Sygeforsikringen “Danmark”,
Sefartens Ledere, Sgfartsstyrelsen, Tandleegeforeningen, Tandlaegeforeningens
Tandskadeerstatning, Tobaksindustrien, Tobaksproducenterne, Transporterhvervets
uddannelser (TUR), Zldresagen og Aarhus Universitet — Health,
Ungdomsskoleforeningen, University Colleges Denmark , VUC Bestyrelsesforening,
Aarhus Maskinmesterskole.

Udkastet til lovforslaget har endvidere veeret offentliggjort pa Hgringsportalen.

2. Hgringssvar og kommentarer
Sundhedsministeriet har modtaget indholdsmaessige bemaerkninger fra fglgende
myndigheder, organisationer m.v.:

Ansatte Tandlaegers Organisation, Becig, British American Tobacco, Danmarks
Apotekerforening, Danmarks Rederiforening, Dansk Erhverv, Dansk Selskab for Almen
Medicin, Dansk Selskab for Folkesundhed, Danske Fysioterapeuter, Danske Patienter,
Danske Regioner, Danske Tandplejere, De Professionelle Uafhangige Tatovgrer i
Danmark, Fagligt selskab af Kliniske Diaetister, FOA, Forbrugerradet Teenk, Kraeftens
Bekaempelse, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Lungeforeningen,
Leegeforeningen, Pharmadanmark, Region Nordjylland, Region Syddanmark,
Rigsadvokaten, Sikkerhedsstyrelsen, Smoke It, Tandlaegeforeningen,
Tobaksindustrien og Tobaksproducenterne.

Aarhus Universitet — Health, Danmarks Privatskoleforening, Dansk
Arbejdsgiverforening (DA), Danske Erhvervsskoler og —Gymnasier, Danske Zldrerad,
Den Nationale Videnskabsetiske Komite, Det Etiske Rad, Institut for
Menneskerettigheder, Kirkens Korshaer, Patienterstatningen, Philip Morris,
Politiforbundet, Psykolognaevnet, Region Sjlland, Radet for Socialt Udsatte, SDU,
SSP-Samradet, og Zldresagen har ikke haft bemaerkninger til lovforslaget.

| det fglgende foretages en gennemgang af de vaesentligste bemaerkninger til
lovforslaget og dets bemaerkninger. Ministeriet bemaerkninger er kursiverede.

3. Bemarkninger til forslaget om fastsaettelse af driftsherrens organisatoriske
ansvar

Danmarks Apotekerforening, Danske Fysioterapeuter, Danske Patienter, Danske
Regioner, FOA, Region Nordjylland og Leegeforeningen finder forslaget
hensigtsmaessigt.

3.1. Driftsherrens ansvar

Danske Regioner finder, at det ikke af lovforslaget fremgar tydeligt, hvem der skal pa-
tage sig ansvar som driftsherre, samt hvilken ansvarsramme en driftsherre skal have i
praksis. Danske Regioner bemaerker i den forbindelse, at det ikke forventes, at regio-
nerne vil blive opfattet som "driftsherre" for praksissektorens ydere.

Leegeforeningen finder det glaedeligt, at det i lovforslagets bemaerkninger slas fast, at
en sundhedsperson hverken i en tilsynssag hos Styrelsen for Patientsikkerhed eller i
en klagesag, der behandles af Sundhedsvaesenets Disciplinaernavn, vil modtage
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sanktioner eller kritik, hvis mangelfuld journalfgring kan tilskrives forhold, som
driftsherren har ansvaret for.

Danske Fysioterapeuter imgdeser, hvorledes loven skal udmgntes,

herunder hvilke sanktioner Styrelsen for Patientsikkerhed vil iveerksaette over for
arbejdsstederne, i fald der findes manglende overholdelse af pligter fastsat i
lovgivningen om journalfgring, der kan tilskrives driftsherrens dispositioner og
organisering af arbejdet.

Rigsadvokaten har bemaerket, at det vil veere hensigtsmaessigt, at der fastsaettes
naermere retningslinjer for bedeudmalingen.

Det er efter Sundhedsministeriets opfattelse ngdvendigt at driftsherrens
organisatoriske ansvar for journalfgring bliver naermere fastlagt i autorisationsloven,
da lovgivningen i dag alene beskriver den enkelte sundhedspersons
journalfgringspligt.

Med forslaget understeges det, at regionsrad, kommunalbestyrelser, statslige
institutioner og private virksomheder har et selvstaendigt organisatorisk ansvar for
behandlingsstedets patientjournaler. Ansvaret indebeerer at de som driftsherrer og
arbejdsgivere bl.a. har ansvaret for planlaegning og indretningen af opgaver, f.eks. via
delegation og instrukser, tilstreekkelige ressourcer, herunder medarbejdere med de
forngdne kvalifikationer og kompetencer.

Sundhedsministeriet skal hertil bemaerke, at der ved en “driftsherre” forstds en
offentlig eller privat selvstaendig juridisk person, der varetager driften af steder, tilbud
eller lignende, hvorigennem der udgves sundhedsfaglig virksomhed. Det kan
eksempelvis vaere en region, kommune, statslig institution eller privat klinik, keede af
klinikker mv.

Lovforslaget fremsaettes sdledes for at tydeligggre, at driftsherren i praksis har en
central rolle for en forsvarlig udformning og anvendelse af de lokale journalsystemer,
sd de er praktisk anvendelige og overskuelige, og journalfgring kan ske rettidigt og i
ngdvendigt omfang. Forslaget fremsaettes ogsa for samtidig at understrege, at
ansvaret for fejl og manglende overholdelse af pligter for journalfgring fastsat i
lovgivningen, der kan tilskrives driftsherrens dispositioner eller mangelfulde
organisering af arbejdet og behandlingsstedet, ikke kan péGleegges den enkelte
sundhedsperson.

Det foreslds, at Styrelsen for Patientsikkerhed far bemyndigelse til ved bekendtggrelse
at fastsaette det naermere indhold af driftsherrens organisatoriske ansvar, sa der er
tydelighed og gennemsigtighed omkring kravene til driftsherren. Sundhedsministeriet
skal hertil understrege, at det forudsaettes, at der efter bemyndigelsen alene vil kunne
fastsaettes generelle krav til det organisatoriske ansvar for patientjournalens
opbygning, struktur, indhold og adgangen til at foretage journalfgring.

Sundhedsministeriet skal hertil bemeerke, at der i pkt. 3.1.2. i de almindelige bemaerk-
ninger til lovforslaget er tilfgjet et afsnit om retningslinjer for badeudmdlingen.

3.2. Anvendelse af patientjournaler

Danske Patienter finder, at det bgr skrives ind i autorisationsloven, at reglerne for
journalfgring har flere formal, og at det tillige bgr fremga af lovgivningen, at
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driftsherrer skal sikre rammer for, at journalfgringen kan ske i forbindelse med eller
snarest muligt efter patientkontakten.

Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere (LKT) finder, at det bgr przeciseres, at
patientjournalerne kun skal indeholde det, der er ngdvendigt og relevant for
behandlingen, sdledes at journalerne bliver overskuelige.

Det er efter Sundhedsministeriets opfattelse afg@grende, at patientjournalen er
overskuelig og dermed anvendelig i patientbehandlingen.

Det er endvidere efter ministeriets opfattelse afg@rende for den daglige arbejdsgang
og effektiviteten i sundhedsveesenet, at den retlige regulering pé omrddet
understgtter en enkel og fleksibel journalfgring i praksis og tager hgjde for de vilkdr,
som sundhedspersonalet arbejder under.

Sundhedsministeriet kan hertil oplyse, at det fremgadr af autorisationslovens § 22, stk.
2, at patientjournalen skal indeholde de oplysninger, der er ngdvendige for en god og
sikker patientbehandling, og at oplysningerne skal journalfgres sa snart som muligt
efter patientkontakten. Ministeriet har ikke fundet anledning til at preecisere dette
yderligere.

3.3. Fremadrettet leering

Danske Fysioterapeuter foreslar, at Styrelsen for Patientsikkerhed malretter
leeringsindsatser om praktisk anvendelighed af lovaendring og ny
journalfgringsbekendtggrelse, og at der med lzeringsindsatser szettes

fokus pa, at der pa arbejdsstederne arbejdes malrettet med at udvikle it systemer
sdledes, at sundhedspersoner i endnu hgjere grad kan opleve de digitale redskaber
som hjelpsomme til at Igfte deres kerneopgave.

Laegeforeningen foreslar, at indfgrelsen af de nye regler fglges op af en gennemgang
af, om de elektroniske patientjournalsystemer, der i dag bruges pa landets sygehuse,
i tilstraekkelig grad sikrer, at der kan ske korrekt og rettidig journalfgring, herunder
om systemerne sikrer et tilstraekkeligt overblik for sundhedspersonerne.

Sundhedsministeriet anerkender, at der med den foresldede fastsaettelse af
driftsherrens organisatoriske ansvar kan opsta et behov for leeringsindsatser.

Styrelsen for Patientsikkerhed har i den forbindelse oplyst, at de planleegger at
gennemfadre oplysnings- og leeringsaktiviteter i forbindelse med vedtagelsen af de nye
regelseet om journalfgring.

Det skal dog bemaerkes, at det er behandlingsstedernes og sundhedspersonernes
ansvar at sikre kendskab til de gaeldende regler og efterlevelse af disse.

Styrelsen for Patientsikkerhed falger via det organisatoriske tilsyn og som opfalgning
pd konkrete henvendelser den Igbende udvikling pé journalfgringsomrddet.

4. Bemarkninger til forslaget om mulighed for overtagelse af
opbevaringspligten for patientjournaler pa tvaers af faggrupper mellem
tandleegepraksis og tandplejerpraksis
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Danske Tandplejere, Region Nordjylland og Danske Regioner finder det
hensigtsmaessigt at udvide muligheden for at overdrage patientjournaler fra kun at
omfatte samme autoriserede faggruppe til ogsa at omfatte overdragelse mellem
tandlaeger og tandplejere.

Tandlegeforeningen finder, at patientjournaler kun bgr overfgres til autoriserede
behandlere med samme uddannelse og virksomhedsomrade. Tandlzegeforeningen
mener, at patientjournaler hos tandlaeger har et indhold, som afspejler tandlzaegens
uddannelse, kapacitet og virksomhedsomrade, og at der er en meget stor risiko for at
behandlinger, fund, diagnoser osv. kan overses eller mistes, safremt
patientjournalerne ovefgres til behandlere uden tilsvarende akademiske og
behandlermassige uddannelse og forudsaetninger, er der en meget stor risiko for at
behandlinger, fund, diagnoser osv. kan overses eller mistes.

Ansatte Tandlaegers Organisation (ATO) og Danske Tandplejere finder, at der ogsa
skal sikres hjemmel til, at der kan laves feelles journalsystemer med tveerfaglige
patientjournaler i klinikfeellesskaber. ATO finder ogsa, at der skal sikres hjemmel til at
patientjournalen kan videregives til videre opbevaring nar klinik overdrages fra
tandlaege til tandplejer eller omvendt, nar borgeren udskrives fra den kommunale
bgrne- og ungdomstandpleje, nar en borger indskrives i den kommunale omsorgs-,
special- eller socialtandplejen og nar tandplejer efter bestemmelserne om
tandplejernes virksomhedsomrade og afgraensningerne heraf skal henvise borgeren
til behandling ved praktiserende tandlaege.

Danske Tandplejere finder det endvidere vigtigt, at det fremadrettet tydeligt fremgar,
at journaler problemfrit ogsa skal kunne overdrages fra en kommunal tandpleje til en
privatpraktiserende tandplejer.

ATO finder endvidere, at det bgr fremga, hvornar overdragelse af patientjournaler
kan foregd uden patientens samtykke, og hvornar samtykke skal indhentes og da
hvem, der skal indhente dette.

Danske Tandplejere finder at det bgr praeciseres i lovforslagets bemaerkninger, at
savel tandplejere som tandlaeger er selvstaendigt autoriserede
sundhedsprofessionelle og for begge grupper geelder det, at patienter/borgere kan
veaere tilknyttet en klinik hos en af faggrupperne samt modtage behandling med
offentlige tilskud enten fra det ene eller det andet sted.

Danske Tandplejere finder endvidere, at det bgr fastseettes, at en tandplejer ogsa
altid kan fa overdraget en patientjournal, hvis en patient har veeret tilknyttet fgrst en
tandplejer, sa en tandlaege for igen at veere tilsluttet en tandplejer. Danske
Tandplejere finder det endvidere ngdvendigt, at myndighederne bruger samme
betegnelse for en praksis, sidledes at "tandplejerpraksis" bruges, ligesom
"tandlaegepraksis" bruges pa tandlaegeomradet.

Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere (LKT) finder, at journaloverdragelse
mellem tandlaeger og tandplejer ogsa skal omfatte kliniske tandtekniker, sa kliniske
tandtekniker, pa lige fod med andre autoriseret behandlere i tandsektoren kan
overdrage/overdrages patientjournaler.

Det er Sundhedsministeriet vurdering af eendringen vil lette arbejdsgange og @ge
kvaliteten i forbindelse med patienters skifte mellem tandlaege- og tandplejepraksis
ved disse faggruppers kgb og salg af hinandens praksisser.
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Sundhedsministeriet finder for nuveerende ikke grundlag for, at aendre pd, at
selvstaendige klinikker samlet i klinikfeellesskaber fortsat skal have deres egen
patientjournal og dermed en selvstaendig opbevaringspligt for de journalnotater, som
de ansatte sundhedspersoner udarbejder.

Det er ministeriets opfattelse, at sundhedslovgivningens regler om videregivelse og
indhentelse af journaloplysninger allerede i dag giver de ngdvendige muligheder for,
at journaloplysninger kan udveksles mellem sundhedspersoner pa tveers af sektorer,
klinikker mv., sa patientbehandlingen kan ske rettidigt og korrekt. Neervaerende
lovforslag omhandler foresldede aendringer af reglerne om overdragelse af
patientjournaler, dvs. i forhold til hvem der kan overtage opbevaringspligten for den
fulde patientjournal.

Det er dog efter ministeriets opfattelse ikke udelukket, at klinikfeellesskaber evt. pd
sigt kan fa mulighed for at have en feelles journal, men det vil under alle
omstaendigheder forudsaette en sikring af et entydigt datamaessigt og fagligt ansvar,
sikring af de gzeldende patientrettigheder, overholdelse af
databeskyttelseslovgivningen, herunder en afklaring af hvordan journaloplysninger
skal behandles og sikres, ogsa ved aendringer og ophgr af klinikfeellesskab. Dette vil
kraeve en naermere afdaekning, som er uden for dette dettelovforsliags rammer.

Sundhedsministeriets har pd baggrund af hgringssvarene tilfgjet aendringer i
lovforslagets bemeaerkninger.

Det fremgdr sdledes nu af bemaerkningerne, at en patients nye tandplejer ligeledes
skal have adgang til en tidligere tandplejerjournal til videre opbevaring, hvis journalen
har veeret overdraget til en tandlaege i forbindelse med kgb af en tandplejerpraksis og
patienten igen gnsker at g hos en tandplejer.

Derudover anvendes nu i lovforslaget samme betegnelse for en praksis, sdledes at
"tandplejerpraksis" anvendes, ligesom "tandlaegepraksis" anvendes pad
tandlaegeomraddet.

Sundhedsministeriet skal i forhold til patientens samtykke bemaerke, at i situationer,
hvor der er tale om at en patient skifter behandlingssted, kraever overdragelse af
patientjournalen patientens samtykke. | journalfgringsbekendtggrelsens § 26, stk. 1,
fremgdr det sdledes, at samtykket kan afgives til den autoriserede sundhedsperson,
der videregiver patientjournalen, eller til den autoriserede sundhedsperson, der
modtager patientjournalen.

Ved praksis ophgr, lukning eller konkurs og overdragelse af et behandlingssted kraever
overdragelse af patientjournalerne til rette sted ikke patientens samtykke.

Sundhedsministeriet skal derudover bemaerke, at Sundhedsministeriet foreslar at
ordningen ikke skal gaelde generelt, og foresldr derfor alene en hjemmel til
overtagelse af originale journaler fra tandlaegepraksis til tandplejerpraksis. Det
bemeerkes hertil, at Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at der ikke med samme
styrke geelder tilsvarende faglige behov ift. kliniske tandteknikere.

5. Bemaerkninger til forslaget om Styrelsen for Patientsikkerheds fastszettelse
af krav og pligter ved overdragelse af patientjournaler og ophgr praksis

Side 7



5.1. Krav til journalens format ved overdragelse til Styrelsen for
Patientsikkerhed

Region Nordjylland og Danske Regioner finder forslaget hensigtsmaessigt.

Leegeforeningen bemaerker, at det ikke fremgar af den foreslaede affattelse af § 25,
stk. 5, at bestemmelsen vedrgrer overdragelse af elektroniske patientjournaler.
Selvom dette fremgar af lovbemaerkningerne, bgr det efter Laegeforeningens
opfattelse ogsa fremga udtrykkeligt af bestemmelsen.

Det er Sundhedsministeriets opfattelse, at autorisationsloven § 25 om
videreoverdragelse af patientjournaler bgr udvides med en udtrykkelig bestemmelse
om, at styrelsen kan stille krav til det format, som elektroniske journalerne afleveres i,
ndr de overdrages til styrelsen, sGledes at oplysningerne er lzesbare og tilgaengelige i
de opbevaringssystemer, som styrelsen benytter.

Sundhedsministeriet har pa baggrund af ovenstdende hgringssvar andret i
lovteksten, sdledes, at det nu fremgadr, at der er tale om elektroniske patientjournaler.

5.2. Styrelsen for Patientsikkerhed bemyndigelse til ved overdragelse at
fastseette regler om pligter for personer, der behandler patientjournaler

Danske Selskab for Aimen Medicin (DSAM), Region Nordjylland og Danske Regioner
finder forslaget hensigtsmaessigt.

Leegeforeningen finder, at det er relevant, Styrelsen for Patientsikkerhed far adgang
til at indhente journaler fra systemleverandgren begrundet i hensynet til
patientsikkerhed eller patienters retsstilling.

Patienterstatningen finder det hensigtsmaessigt, at det foreslas at indfgre skeerpede
regler i autorisationslovens § 25, stk. 6, om overdragelse af elektroniske
patientjournaler til Styrelsen for Patientsikkerhed, bl.a. med det formal at varetage
hensynet til behandling af klage- og erstatningssager.

Danske Regioner finder det vaesentligt at sikre at der i forbindelse med sygemeldinger
er tale om en midlertidig overdragelse, saledes at den sygemeldte sundhedsperson
ikke vil vaere forhindret i at genoptage sit virke efter endt sygemelding.

DSAM foreslar, at det i loven ggres helt klart, at denne problemstilling ikke kun
vedrgrer situationer med langtidssygemeldinger pa 3 maneder eller mere, men at det
ogsa kan veaere relevant med journaloverdragelse pa denne made via systemudbyder
ved kortere fraveer, hvis den laege, som stopper, ikke er til at fa fat pa eller af
forskellige arsager ikke gennemfgrer overdragelsen trods vedvarende og gentagne
opfordringer.

Legeforeningen mener, at forslaget til ny § 25, stk. 6, i autorisationsloven,

der vil give Styrelsen for Patientsikkerhed adgang til at indhente journaler

fra systemleverandgrerne, bgr praeciseres, saledes at det fremgar af bestemmelsen,
at der alene "pa baggrund af en konkret vurdering' kan fastsaettes regler om de
pligter, som systemleverandgrer har, nar en autoriseret sundhedsperson "formelt
eller reelt er ophgrt med at drive praksis og undlader at efterkomme pligter fastsat i
lovgivningen om at overdrage elektroniske patientjournaler til Styrelsen for
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Patientsikkerhed" og "udleveringen er ngdvendig af hensyn til patientsikkerheden
eller patienters retsstilling'.

Med den foresldede endring gnskes der en mulighed for at fastsaette regler om, at
Styrelsen for Patientsikkerhed fra klinikker, som ophgrer og i seerlige situationer med
eksempelvis langtidssygemeldinger, som kan sidestilles med klinikophgr, men hvor
den praktiserende sundhedsperson pé anmodning ikke kan eller vil aflevere sine
patientjournaler til Styrelsen for Patientsikkerhed, pG anmodning vil kunne forpligte
databehandleren for behandlingsstedets patientjournaler til at aflevere journalerne,
ndr det er teknisk muligt. Dette vil medfgre, at patienten, andre sundhedspersoner og
myndigheder, eksempelvis til brug for klage- og erstatningssager, efterfglgende vil
kunne rekvirere de relevante oplysninger fra Styrelsen for Patientsikkerhed.

Sundhedsministeriet kan oplyse, at der i det foreslGede § 25, stk. 6, er preeciseret, at
bestemmelsen bdde omfatter almindelige praksisophgr og andre situationer, som kan
sidestilles hermed, f.eks. lange sygemeldinger. Det er endvidere i bemaerkningerne
preaeciseret, at perioden, hvor et behandlingssted ikke har haft personale pG
behandlingsstedet til at administrere patientjournalerne eller i gvrigt vedvarende ikke
efterkommer henvendelser fra styrelsen om at aflevere journalerne pga. praksisophgr
som udgangspunkt vil skulle have en varighed pd mindst 3 mdneder, men at der efter
en konkret vurdering kan vaere behov for overdragelse af oplysninger fra
databehandleren for et behandlingsstedets patientjournaler pa et senere eller
tidligere tidspunkt alt efter omstaendighederne.

Sundhedsministiet skal understrege, at bestemmelsen ikke vil medfgre, at den
sygemeldte sundhedsperson vil veere forhindret i at genoptage sit virke efter endt
sygemelding. Ministeriet skal ogsG understrege, at der ikke er tale om et krav om en
langtidssygemelding pG mere end tre maneder, men der skal foretages en konkret
vurdering af, om situationen kan sidestilles med klinikophgr.

Det skal ogsa understreges, at det vil vaere en betingelse i de kommende regler, at
udleveringen er pdkraevet af hensyn til patientsikkerheden, patienters retstilling eller
andre vasentlige hensyn.

6. Bemaerkninger til forslaget om bortfald af tatovgrers registrering ved
manglende opretholdelse af registrering og manglende betaling af gebyr

De Professionelle Uafhaengige Tatovgrer i Danmark erklaerer sig enige i at
registreringen af et tatoveringssted bortfalder, hvis ejeren af tatoveringsstedet ikke
opretholder registreringen og ikke betaler gebyr. Dog opfordrer DPUT til at der sikres
en procedure, saledes at indehaver i et registreret tatoveringssted, der har en
igangveerende sag om betalingsproblematikken, ikke blot bliver afregistreret.

Sundhedsministeriet skal bemaerke, at det er ikke intentionen med bestemmelsen, at
registreringen af et tatoveringssted bortfalder uanset omstaendighederne.
Sikkerhedsstyrelsen har oplyst, at der vil blive taget hensyn til, om ejeren af et
tatoveringssted har oplevet udfordringer med at foretage opretholdelsen af
registreringen eller betaling til drsdatoen.

Som det fremgdr af lovforslagets bemaerkninger, vil Sikkerhedsstyrelsen udsende
servicebreve til ejerne i god tid inden drsdatoen, sa der er god tid for ejeren til at
kontrollere de registrerede oplysninger og gennemfgre betalingen inden udlgbet af
registreringsdret. Der er ingen negativ betydning forbundet med at betale gebyret for
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drsdatoen, da drsdatoen og dermed det kommende dr, der betales for, vil vaere
uafhaengig af, at betalingen gennemfgres f.eks. en eller to uger i forvejen.

Det skal i denne forbindelse endvidere bemeaerkes, at det ikke har betydning for
gebyrets stgrrelse, selv om registreringen af et tatoveringssted bortfalder. Ejeren af
tatoveringsstedet har altid mulighed for at tilmelde sig ordningen igen ved at lade
stedet registrere og betale gebyr. Det er dog ikke tilladt at udfgre tatoveringer, mens
tatoveringsstedet ikke er registreret.

Rigsadvokaten har bemaerket, at det vil veere hensigtsmaessigt, at der fastsaettes neer-
mere retningslinjer for bgdeudmalingen.

Sundhedsministeriet skal hertil bemzerke, at der i pkt. 3.5.2. i de almindelige bemaerk-
ninger til lovforslaget er tilfgjet et afsnit om retningslinjer for badeudmadlingen.

7. Bemarkninger til forslaget om andring af lov om tobaksvarer m.v. og lov
om elektroniske cigaretter m.v

Langt stgrstedelen af hgringssvarene stgtter overordnet lovforslaget. Der er tale om
hgringssvar fra blandt andet Dansk Erhverv, Danske Patienter, Dansk Selskab for
Folkesundhed, Krzeftens Bekeempelse, Lungeforeningen og Tandleegeforeningen, som
alle finder det positivt og bakker op om, at Sikkerhedsstyrelsen far muligheden for at
udtage produkter til kontrol ved brug af skjult identitet og ultimativt blokere
hjemmesider, hvis et forbud eller pabud ikke er efterkommet eller
onlinegraensefladen gentagne gange har solgt eller formidlet salg af produkter, der
udggr en alvorlig risiko. British American Tobacco og Tobaksindustrien hilser de
foreslaede andringer velkommen, da de vil sikre en stgrre lighed i handhaevelsen
uanset om der er tale om en fysisk butik eller en online greenseflade, og hvad enten
sidstnaevnte er dansk eller udenlandsk. Tobaksproducenterne mener, at det er
positivt, at Sikkerhedsstyrelsens kontrol med tobaks- og nikotinprodukter samt e-
cigaretter styrkes, da det er med til at sikre et marked, hvor der szlges godkendte,
lovlige produkter af autoriserede forhandlere og producenter. Dette er samtidig ogsa
med til at sikre en mere fair konkurrence i overensstemmelse med
markedsovervagnings-forordningen, der ligeledes har til formal at sikre, at der ikke
szelges ulovlige og ukontrollerede produkter til forbrugere.

7.1. Inddragelse og frister

Tobaksproducenterne henviser til WHO’s rammekonvention, som ikke udelukker
kontakt imellem offentlige myndigheder og industri, og opfordrer derfor til
inddragelse af alle relevante parter og deres kommentarer i tilblivelsen af lovgivning.
SMOKE-IT bemaerker, at tidsfristen for indsendelse af hgringssvar (Igbende fra den
23. december 2020 til den 15. januar 2021) er alt for kort, og at det har vaeret sveert
at na at afgive hgringssvar pga. jul, nytar og nedlukning pga. covid-19 situationen.

Ministeriets kommentar: Sundhedsministeriet har udarbejdet lovforslaget under
hensyntagen til de forpligtelser, der falger af, at Danmark er partsland til
rammekonventionen om tobakskontrol (FCTC). Sundhedsministeriet har valgt at
sende lovforslaget i bred hgring — ogsa til en raekke repraesentanter for tobaks- og e-
cigaretindustrien - da der er en raekke tekniske elementer, som det vurderes relevant
at disse interesserenter har mulighed for at give bemaerkninger til.
Sundhedsministeriet ville under normale omstaendigheder have afsat en 4 ugers
hgringsperiode, men grundet EU-retlige implementeringsmaessige forpligtelser, har
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Sundhedsministeriet med dette lovforslag set sig ngdsaget til at reduceret
hgringsperioden til 3,5 uger som desveerre Igb over jul og nytar.

7.2. Ressourcer til Sikkerhedsstyrelsens kontrol
Lungeforeningen, Danske Patienter, Tandlaegeforeningen, Kraeftens Bekeempelse,

Dansk Selskab for Folkesundhed opfordrer til, at der allokeres tilstraekkeligt med
ressourcer til Sikkerhedsstyrelsens arbejde for at kunne handhave loven.

Lungeforeningen papeger endvidere, at handel med tobak, tobakssurrogater mm. i
hgj grad foregar ogsa pa udenlandske hjemmesider, hvorfor de understreger
vigtigheden i at tilfgre tilstraekkelige ressourcer til Sikkerhedsstyrelsen, hvis indsatsen
skal have den optimale effekt, da markedsovervagningsopgaven har et stort omfang.

Tandlegeforeningen papeger, at sanktionsmulighederne med fordel kunne suppleres
med en straks-sanktion, saledes at abenlyst ulovlige produkter, fx produkter, der ikke
er godkendt til salg i DK, konfiskeres ved kontrolbesgget. Om muligt udskrives bgde
til forhandleren ved samme besgg.

Ministeriets kommentar: Markedsovervdgningsforordningen ligger blandt andet til
grund for de supplerende bestemmelser ift. Sikkerhedsstyrelsens kontrol af tobak og
relaterede produkter. Lovforslaget giver Sikkerhedsstyrelsen redskaber ift. at
opretholde en effektiv og tidssvarende kontrol pd omrddet. Lovforslaget aendrer ikke
ved, at Sikkerhedsstyrelsens kontrol fortsat foregdr inden for de allerede fastsatte
gkonomiske rammer pd omraddet.

7.3. Lovens anvendelsesomrade ved brug af skjult identitet

Dansk Selskab for Folkesundhed, Danske Patienter, Kraeftens Bekeempelse og Lunge-
foreningen mener, at lovforslaget bgr omfatte tobakssurrogater, sd markedsovervag-
ningen med skjult identitet omfatter alle tobaks- og nikotinprodukter, der ikke er
godkendt som laegemidler, da disse papeger, at det i loven ikke fremgar tydeligt,
hvorvidt tobakssurrogater er omfattet af markedsovervagningen. Dansk Selskab for
Folkesundhed udtrykker, at de gnsker at alle tobaksprodukter hermed var bergrt af §
33b, men formoder, at det ikke er tilfeeldet og mener, at der er behov for at uddybe
dette naermere.

Danske Patienter, Kreeftens Bekaempelse og Lungeforeningen mener derudover, at
markedsovervagningen ogsa bgr omfatte tilbehgr (og accessoriske produkter), der
bliver brugt sammen med tobak, e-cigaretter og lignende, sa Sikkerhedsstyrelsen
ogsa far mulighed for at fgre kontrol ved brug af skjult identitet med tilbehgret. Som
eksempler kan naevnes tilbehgr til opvarmet tobak og e-cigaret-hardware.

Sikkerhedsstyrelsen mener, at det vil veere en stor fordel for dem som kontrolmyn-
dighed, hvis anvendelsesomradet for loven og dermed ogsa lovens kontrolbefgjelser
— eventuelt pa sigt - udvides fra alene at omfatte tobaksvarer, urtebaserede rygepro-
dukter, elektroniske cigaretter samt genopfyldningsbeholdere til ogsa at omfatte ek-
sempelvis tobakssurrogater og udstyr, der ggr det muligt at aendre produkternes duft
eller smag.

Ministeriets kommentar: Sundhedsministeriet har forudsat, at Sikkerhedsstyrelsen
kontrol pd omrddet skal omfatte produkterne reguleret i lov om tobaksvarer m.v. og
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lov om elektroniske cigaretter — herunder ogsa de produkter som reguleres i lovene
som fglge af vedtagelsen af L 2071 af 21. december 2020. Lovforslaget er tilrettet sG-
ledes, at det fremstdr klart, at Sikkerhedsstyrelsen kontrollerer produkter reguleret i
hhv. lov om tobaksvarer m.v. og lov om elektroniske cigaretter m.v.

7.4. Refundering af omkostninger og brugen af skjult identitet

Dansk Erhverv, Danske Patienter, Dansk Selskab for Folkesundhed, Kraeftens Bekaem-
pelse, British American Tobacco Denmark A/S (BAT), Tobaksproducenterne, Tobaksin-
dustrien og Tandleegeforeningen finder det positivt, at Sikkerhedsstyrelsen far mulig-
hed for at udtage produkter til kontrol under skjult identitet, bade i fysiske butikker
og online.

Det er Tobaksproducenternes forhabning, at Sikkerhedsstyrelsen i hgj grad vil ggre
brug af muligheden for ”skjult identitet”, bade i forhold til det konkrete lovforslag,
men ogsa i tilfeelde af brud pa reglerne for salgsaldersgraenser, der forbyder salg af
tobak og alkohol til unge under 18 ar, sa det sikres, at mindrearige ikke far adgang til
disse produkter. Derudover bemaerker Tobaksproducenterne, at Sundhedsministeriet
i udkastet til lovforslagets bemaerkninger anerkender, at den nationale handleplan
mod bgrn og unges rygning vil medfgre, at en stgrre andel af de af handleplanen om-
fattede produkter vil blive solgt online (herunder e-vaesker, filtre og papir til cigaret-
ter). Da flere og flere tobaks- og nikotinprodukter samt produkter beregnet hertil bli-
ver solgt online, er det ngdvendigt med en styrket kontrol med ”onlinegraenseflader”,
herunder hjemmesider og apps. Tobaksproducenterne vil i den forbindelse gerne
ggre ministeriet opmaerksom pd den handel, der pagar pa sociale medier — platforme,
som navnlig unge benytter sig af.

Ministeriets kommentar: Lovforslaget vedrgrer udelukkende Sikkerhedsstyrelsens kon-
trol af produkter omfattet af lov om tobaksvarer m.v. samt lov om elektroniske ciga-
retter m.v. Lovforslaget vedragrer sdledes ikke kontrollen med de aldersgraenser, der er
fastsat i lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 dr. Sikker-
hedsstyrelsen er Igbende opmaerksom pG nye mdder og metoder ift., hvordan styrel-
sens kontrol skal tilrettelaegges - ogsa i forhold til handel online og sociale medier

Smoke It bakker op om Sikkerhedsstyrelsens nuvaerende befgjelser ifom. kontrol af
produkter pa markedet, men finder det urimeligt, at Sikkerhedsstyrelsen kan fa
dakket udgifter ifom. kgb af anmeldte produkter. Smoke It papeger, at de mener, at
de betaler rigeligt i registrering af produkterne. Smoke IT papeger, at DK har de
hgjeste gebyrer for registrering af produkter, sammenlignet med de gvrige EU-lande.
De hgje gebyrer ggr iflg. Smoke It bl.a., at forhandlere og importgrer er yderst kritiske
i forhold til produkter, der anmeldes. Smoke it bemaerker hertil, at safremt de nye
befgjelser beskrevet i lovforslaget, om at Sikkerhedsstyrelsen kan kraeve udgiften
refunderet, hvis udtagelsen har ngdvendiggjort en betaling, ivaerkszettes for at sette
ind over for forhandlere der bevidst salger ulovlige og ikke anmeldte produkter,
bakker de gerne op om tiltagene. Derfor haber de, at proceduren med udlevering af
lovlige, anmeldte produkter ved forespgrgsel, fortsaetter som hidtil.

Ministeriets kommentar: Formdlet med bestemmelsen er at sidestille produkter
udtaget til kontrol med skjult identitet, hvor Sikkerhedsstyrelsen har mdttet foretage
en betaling, og produkter udleveret til kontrol i eksempelvis en fysisk butik, hvor
udgiften er afholdt af den, som udleverer produktet til kontrol.
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7.5. Viderefakturering af omkostninger forbundet med eksterne tekniske
undersggelser

Lov om tobaksvarer m.v.

Tobaksproducenterne og British American Tobacco Denmark A/S (BAT) gg#r opmaerk-
som p3, at Sikkerhedsstyrelsen allerede opkraever gebyrer til daekning af kontrolopga-
ver jf. § 43, stk. 1 i lov om tobaksvarer mv. (§ 32-39). Producenter betaler saledes i
forvejen betydelige halvarlige gebyrer for daekning af Sikkerhedsstyrelsens kontrolop-
gaver, herunder kontrolopgaver oplistet i lovens § 35. Der opkraeves endvidere bety-
delige arlige gebyrer efter lov om elektroniske cigaretter mv.

British American Tobacco Denmark A/S (BAT) papeger, at det hverken er rimeligt eller
proportionelt, at der skal betales af to omgange for samme forhold. De mener ikke,
at det er i overensstemmelse med Markedsovervagningsforordningen at opkraeve
dobbeltgebyr. Af Markedsovervagningsforordningens art. 15 fremgar, at "Medlems-
staterne kan tillade deres markedsovervdagningsmyndigheder at opkraeve alle omkost-
ninger ved deres aktiviteter fra den relevante erhvervsdrivende for sa vidt angar til-
feelde af manglende overensstemmelse.". Som det fremgar af bestemmelsen, gives
der ikke mulighed for dobbeltopkraevning af gebyrer. Andet led i § 35, stk. 2 bgr der-
for udelades, sdledes at fglgende satning slettes: "Sikkerhedsstyrelsen kan kraeve
omkostninger forbundet med en ekstern teknisk undersggelse refunderet, hvis un-
dersggelsen medfgrer, at der treeffes afggrelse i medfgr af §§ 36 og 37." Hvis ikke
hjemlen til dobbelt-opkraevning i lovforslagets § 35, stk. 2, 2. led udelades, bgr det i
det mindste og ud fra almindelige proportionalitets- og rimelighedsbetragtninger
przeciseres, at der kun kan opkraeves gebyrer for ngdvendige og rimelige omkostnin-
ger forbundet med eksterne tekniske undersggelser. Tobaksindustrien tilfgjer, at de
tillader sig at ga ud fra, at Sikkerhedsstyrelsen tilsvarende nedszetter budgettet med
det belgb, som hidtil har vaeret allokeret til sadanne eksterne tests jf. § 43, som er
omfattet af den nye bestemmelse, sa der ikke finder en overdaekning sted.

Ministeriets kommentar: Det er korrekt, som det anfdres i hgringssvarene, at der alle-
rede i dag indkraeves gebyr for markedsovervdgning jf. i lov om tobaksvarer m.v. og
lov om elektroniske cigaretter m.v. Bestemmelsen gdr alene pd, at Sikkerhedsstyrel-
sen kan opkraeve omkostningerne deaekket i tilfaelde af manglende overholdelse af lo-
ven. Sikkerhedsstyrelsens har oplyst, at der efter deres vurdering ikke er tale om en
uretmaessig dobbeltdaekning. De opkreevede gebyrer daekker i al almindelighed mar-
kedsovervdgningen i bred forstand, sdledes alle aspekter fra IT-udvikling til deltagelse
i EU-fora m.v. deekkes. Med lovaendringen bliver der mulighed for, at Sikkerhedsstyrel-
sen kan kreeve refusion af testomkostninger, hvis et produkt ikke er i overensstem-
melse med loven. Der opstadr sdledes alene en supplerende omkostning, hvis et pro-
dukt ikke er i overensstemmelse med lovgivningen, pé samme mdde som der ogsé kan
ifalde en bgde for ikke at falge lovgivningen. Ved at kunne krzeve refusion af testom-
kostninger, er hensigten at placere udgifter, der hvor regelefterlevelsen er den lave-
ste. Da der bade for tobak og e-cigaretter er tale om en gebyrordning er Sikkerheds-
styrelsen bundet af det almindelige balanceprincip og princippet om en modydelse.
Balanceprincippet deekker over, at udgifter og indtaegter over en given periode skal
balancere, sdledes der hverken betales for meget eller for lidt. Princippet om mod-
ydelse, daekker over, at det gebyr der betales skal modsvares af en modydelse, i dette
tilfeelde er modydelsen markedsovervdgning. Sikkerhedsstyrelsen evaluerer Igbende
gebyrordningen for at tilsikre at disse principper er overholdt. Sikkerhedsstyrelsen vil
ved vurderingen af gebyrordningen tage alle relevante forhold i betragtning.
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Lov om elektroniske cigaretter:

Smoke IT ggr ift. lov om elektroniske cigaretter opmaerksom p3a, at standardiserings-
processen for e-cigaretter stadig er i gang, og at det kan vaere problematisk, at sende
produkter til eksterne tests, da metoder til test af e-cigaretter stadig er under udvik-
ling. De henviser eksempelvis til kravet om bgrnesikring af elektroniske cigaretter
herunder "vejledning til bgrnesikring af elektroniske cigaretter”, som endnu kun er
vejledende og derfor udarbejdet som en hjzelp til fabrikanter og importgrer, til at
sikre, at deres produkter er bgrnesikrede. | tillaeg til ovenstaende gnsker Smoke it
ogsa at gore opmaerksom p3, at de har efterspurgt bekendtggrelser vedr. kendeteg-
nede aromaer ifom. forbuddet mod kendetegnede aromaer med undtagelse af men-
tol og tobak, og at Sundhedsstyrelsen ikke finder det ngdvendigt, at udarbejde be-
kendtggrelser ifom. loven og forbuddet jf. ministerens svar til SMOKE-IT d. 13. januar
2020. Smoke It mener ikke det er rimeligt, at forhandlere og importgrer skal daekke
udgifter til eksterne tests hvis resultaterne, mod forventning, viser, at produkterne
ikke lever op til diverse testmetoder, som de ikke kender. De ggr opmaerksom pa, at
de fglger gxldende regler og vejledninger. Producenterne tester produkterne, og
som importgr sgrger de for. at datablade mm. udleveres til Sikkerhedsstyrelsen ved
henvendelse. Smoke It mener det kan blive problematisk hvis det udelukkende er op
til tredjepart at vurdere hvorvidt produkterne lever op til regler, som indtil videre kun
er vejledende og kan fortolkes individuelt, fordi det hidtil har veeret op til fabrikanter
og importgrer at sikre, at produkterne lever op til kravene i geeldende lov. Sikker-
hedsstyrelsen har hidtil udtaget produkter til vurdering og tests via. stikprgvekontrol-
ler, og har produkter vist sig ikke at leve op til Sikkerhedsstyrelsens krav, er forhand-
lere og importgrer blevet gjort opmaerksom herpa og har stoppet salget af disse.

Ministeriets kommentar: Det er til enhver tid den erhvervsdrivendes pligt at overholde
den gaeldende lovgivning. Sikkerhedsstyrelsen har oplyst, at de anerkender behovet
for at der skabes klarhed omkring metodik m.v. for sG vidt angdr testmetoderne for
hvorvidt der er en kendetegnende aroma. Sikkerhedsstyrelsen har bekrzeftet, at de er i
dialog med flere testlaboratorier for at tilpasse eksisterende testmetoder og standar-
der til de szerlige forhold som ggr sig geeldende for e-vaesker m.v. Sikkerhedsstyrelsen
vil Isbende opdatere pa dette arbejde. | forhold til barnesikring af elektroniske ciga-
retter m.v. er dette ikke en del af naervaerende lovforslag.

7.6. Definition af ”alvorlig risiko”

Dansk Selskab for Folkesundhed, Tobaksproducenterne og British American Tobacco
Denmark A/S (BAT) mener, at det ikke fremgar klart, hvad der menes med ”produk-
ter, der udger en alvorlig risiko”. Derfor mener Tobaksproducenterne og British Ame-
rican Tobacco Denmark A/S (BAT), at for at skabe klarhed om definitionen af ”produk-
ter, der udggr en alvorlig risiko”, sa bgr Markedsovervagningsforordningens defini-
tion af begrebet indbefattes i lov om tobaksvarer m.v., herunder naermere bestemt i
definitionskataloget i lovens § 2. Det bgr i tilleg hertil praeciseres i bemarkningerne
til lovforslaget, at ved "skade" forstas, at produkterne udggr en alvorlig risiko for per-
sonskade.

Ministeriets kommentar: Det fglger af § 38 i lov om tobaksvarer m.v., at Sikkerheds-
styrelsen i specifikke tilfaelde, eller safremt styrelsen i gvrigt matte vurdere, at produk-
terne udggr en alvorlig risiko for menneskers sundhed, kan pabyde fabrikanter, impor-
tagrer, distributgrer og detailforhandlere at traekke sddanne varer og produkter tilbage
fra markedet eller tilbagekalde dem fra forbrugerne. Alvorlig risiko er i forarbejderne
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til tidligere lovforslag defineret som: ”“Alvorlig risiko for menneskers sundhed kan op-
std i tilfeelde, hvor en tobaksvare eller et urtebaseret rygeprodukt har medfgrt skader
pd forbrugere, selv om produktet lever op til kravene i den foresldede lov.” Pd den
baggrund ser Sundhedsministeriet ikke behov for at medtage yderligere definition, da
der allerede er en praksis pd omrddet ift., hvad der er en alvorlig risiko i lov om to-
baksvarer m.v. og lov om elektroniske cigaretter m.v.

7.7. Andre bemarkninger

Danske Rederier og Feergerederierne noterer sig, at denne hgring vedr.
implementeringen af EU’s markedsovervagningsforordning, som finder direkte
anvendelse i Danmark. De noterer dog ogsa, at de synes, at lovforslaget indeholder
en overimplementering af forordningens anvendelsesomrade. Men umiddelbart
synes de ikke, at det har en stgrre betydning, hvorfor de ikke har yderligere
bemaerkninger til lovforslaget.

Ministeriets kommentar: Der er med lovforslaget lagt op til at fglge Erhvervsministeri-
ets linje for implementeringen af Markedsovervdgningsforordningen. Dette medfarer
0gsd, at bestemmelsen gadr videre end markedsovervdgningsforordningens mini-
mumsbefgjelse pad visse punkter. Dette er valgt af hensyn dels til ensartede befgjelser
for Sikkerhedsstyrelsen pa tveers af produktomrader, dels en vurdering af, at tobaks-
produkter ikke bgr underlaegges faerre kontrolbefgjelser end andre produkter.

8. Lovforslag
| forhold til det lovforslag, der har vaeret sendt i hgring, er der i det fremsatte
lovforslag vedrgrende pkt. 3.8.2. foretaget fglgende aendringer:

e  Pkt. 3.8.2 er blevet @ndret til pkt. 3.5.2, og der er under punktet tilfgjet et
afsnit om retningslinjer for bgdeudmaling pa tatovgromradet.

| forhold til det lovforslag, fsva. lov om tobaksvarer m.v. og lov om elektroniske
cigaretter, der har veeret sendt i hgring, er det i det fremsatte lovforslag foretagende
fglgende aendringer:

e |1§35ilovom tobaksvarer m.v. er det praciseret, at udtagelsen af
produkter, herunder ved brug af skjult identitet, omfatter alle produkter
omfattet af loven.

e | 8§21 ilovom elektroniske cigaretter m.v. er det praeciseret, at udtagelsen af
produkter, herunder ved brug af skjult identitet, omfatter alle produkter
omfattet af loven.
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