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Sammendrag

Fplgende forslag fremmes i representantforslaget:

«Stortinget ber regjeringen om & foreta en gjen-
nomgang av og fremme forslag om regulering av tilbud
og bruk av kosmetiske injeksjoner. Aldersbegrensnin-
ger, krav til behandlere og lokaliteter ma vere del av
denne. Videre ma sanksjonsmuligheter tydeliggjores.
Forbud mot markedsfering av kosmetiske injeksjoner
og mot bestilling og bruki private hjem ber vere del av
beslutningsgrunnlaget som fremlegges for Stortinget.»

Etter kosmetikklova § 2 forste ledd bokstav e defi-
neres injeksjonsprodukter som:

«injeksjonsprodukt, som er alle stoff eller blandin-
gar av stoff som er bestemte til & bli forte inn i huda til
menneske eller dyr for & endre utsjanaden til huda pa
andre matar enn dei som er nemnde i bokstav d.»

Loven regulerer produktet og de forste leddene i
kjeden frem til forbruker, men ikke selve behandlingen
med injeksjonsprodukter. Det finnes ingen lovgivning
som inneholder en definisjon av kosmetisk injeksjon.

Forslagsstillerne papeker at flere mennesker, og
spesielt unge, tar i bruk kosmetisk injeksjon for a endre
utseendet sitt og at flere behandlere har etablert seg i
dette markedet. Alle behandlere har ikke ngdvendigvis
riktige forutsetninger for & utfere denne behandlingen
pé best og sikrest mate, for eksempel behandlers utdan-
nelse, behandlingssted og hva slags middel og hvor mye
injeksjonsmiddel som faktisk anvendes. I dag stilles de
fleste kravene fra leverandgrene av injeksjonen og ikke
av staten. Forslagsstillerne mener at dagens norske re-
gelverk bor strammes inn for a ta vare pa forbrukerne og
sikre dem trygg behandling. I dag kan en reisende syke-
pleier sette inn fillere og reise videre uten a vite om be-
handlingen var vellykket eller forsvarlig. Pasientenes
sikkerhet reduseres.

Det er ikke tillatt for andre enn helsepersonell & in-
jisere legemidler. Botox er et legemiddel, men fillere
regnes ikke som legemidler, og det er dermed ingen
kompetansekrav for kosmetiske injeksjoner.

Nar det gjelder krav til hygiene, vil alle virksomhe-
ter som utforer skjgonnhetspleie som medferer penetre-
ring av huden, vere omfattet av forskrift av 6. mai 1998
nr. 581 om hygienekrav for friser-, hudpleie-, tatove-
rings- og hulltakingsvirksomhet mv. I en undersgkelse
fra Forbrukerradet fra 2014 fremkommer det at disse
reglene ikke overholdes. Forslagsstillerne mener at kra-
vene ma skjerpes, og det ma foreligge sanksjoner ved
brudd pa reglene.

Behandlingssteder benytter seg av bloggere for a re-
klamere for disse kosmetiske behandlingene, gjerne
med eksklusive rabatter, hvor bloggerne selv har benyt-
tet seg av behandlingen. I forskrift av 1. juli 2005 nr. 749
om markedsfering av kosmetiske inngrep, blir injeksjo-
ner med Botox omfattet, men ikke fillere. I dag star blog-
gere og behandlere fritt til & reklamere for slike behand-



linger, da det ikke er regnet som et legemiddel. Flere av
disse behandlingene omfattes dermed ikke av Legemid-
delverkets kontrollansvar. Forbrukertilsynet kan bare
fore tilsyn med merkingen, sarlig nar det er rettet mot
barn — som man ikke kan utelukke at det er, da mange
som leser blogger, er unge jenter under 18 ar.

Forslagsstillerne mener at det ma settes en 18 ars al-
dersgrense pa injeksjoner, og sanksjonene for brudd pé
aldersgrensen ma strammes inn, slik at man ikke far til-
feller av kosmetisk injeksjon pa unge under 18 &r.

Medisinske injeksjoner til eget bruk har blitt s& po-
puleere at det har kommet flere tilbydere pa markedet
og presset prisene ned. Forslagsstillerne er bekymret for
at det ikke gjores vurderinger av medisinsk forsvarlig-
het, hygiene og alderen til brukeren ved salg av slike
produkter pa Internett.

Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbeider-
partiet, Elise Bjernebekk-Waagen, Tore
Hagebakken, Ingvild Kjerkol, Tuva Moflag
og Tellef Inge Mgrland, fra Heyre, Torill
Eidsheim, Astrid Noklebye Heiberg, Erlend
Larsen og Sveinung Stensland, fra
Fremskrittspartiet, Bard Hoksrud og Sylvi
Listhaug, fra Senterpartiet, Kjersti Toppe,

fra Sosialistisk  Venstreparti, Sheida
Sangtarash, fra Venstre, Carl-Erik
Grimstad, og fra Kristelig Folkeparti,

lederen Olaug V. Bollestad, viser til represen-
tantforslaget om a sikre et mer regulert marked for
kosmetiske injeksjoner. Komiteen viser til at bruk av
sakalte fillerbehandlinger har vert gkende de siste
arene, spesielt blant unge, og at flere behandlere har
etablert seg i markedet. Komiteen viser til at Forbru-
kerombudet allerede i 2011 uttrykte gnske om et bedre
regelverk rundt kosmetiske injeksjoner. Det gjelder
spesielt reguleringer om hvem som kan sette disse
injeksjonene: lege eller sykepleiere. Komiteen
merker seg at forslagsstillerne mener at dagens norske
regelverk ber strammes inn for a ta vare pa forbrukerne
og sikre dem trygg behandling. Det reises bekymring
bade rundt krav til behandlersted, informasjon om
risiko, markedsfering og aldersgrense m.m.
Komiteen er kjent med at reguleringen av kos-
metiske injeksjoner til dels avhenger av produktene
som injiseres i huden. Klassifiseres injiseringen som et
legemiddel, som f.eks. Botox, gjelder forsvarlighetskra-
vet etter helsepersonelloven § 4. Fillere som injiseres i
huden i kosmetisk hensikt, og som ikke er registrert som
legemiddel, reguleres av lov om kosmetikk og kropps-
pleieprodukt m.m. (kosmetikklova). Det falges av § 5 at
produkter skal vare trygge for mennesker. Det er gitt
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mer detaljerte krav til slike produkter i forskrift. Regel-
verket forvaltes og fares tilsyn med av Mattilsynet.

Komiteen viser til at fillere omfattes av en felles
europeisk forordning, og at regelverket stiller krav om at
produktene ma oppfylle felles sikkerhetskrav og CE-
merkes. Statens legemiddelverk forvalter regelverket og
er tilsynsmyndighet pd omradet. Det stilles ogsd krav i
forskrift til blant annet virksomhet, lokaler der behand-
ling med fillere tilbys og til utstyr som benyttes.

Komiteen er ogsd kjent med at kosmetiske injek-
sjoner som ikke har medisinsk indikasjon, kan falle
utenfor begrepet «helsehjelp», og slik falle utenfor for-
svarlighetskrav til helsehjelp slik definert i § 4 i helse-
personelloven. I slike situasjoner blir det en vurderings-
sak om i hvilken utstrekning helsepersonellovens be-
stemmelser vil komme til anvendelse.

Komiteen viser til at det i dag ikke finnes noen
spesifikk aldersgrense for kosmetiske injeksjoner. Hel-
serettslig myndighetsalder er 16 ar, men ettersom kos-
metiske injeksjoner gjerne ikke klassifiseres som helse-
hjelp, omfattes ikke dette. Komiteen viser til stats-
radens svar om disse forholdene, og at statsrdden be-
krefter at det derfor i praksis er opp til de enkelte produ-
sentene og Kklinikkene selv & sette eventuelle
aldersgrenser for sine fillerprodukter og behandlinger
som tilbys. I Norge opererer mange klinikker med al-
dersgrense pa 18 ar. Komiteen erkjent med at flere av
fillerene som det ikke er satt aldersgrense pa bruk av i
Norge, har 21 ars aldersgrense i USA. Komiteen viser
til at forslagsstillerne mener det ma settes en 18 ars al-
dersgrense pa injeksjoner, og sanksjonene for brudd pé
aldersgrensen ma strammes inn, slik at man ikke far til-
feller av kosmetisk injeksjon pa unge under 18 ar.

Komiteen er ogsa kjent med at regelverket vi har
i dag, ikke forhindrer at privatpersoner kan bestille til
privat bruk injiseringsprodukter som er ment for profe-
sjonell bruk. Komiteen viser til at forslagsstillerne er
bekymret for at det ikke gjgres vurderinger av medi-
sinsk forsvarlighet, hygiene og alderen til brukeren ved
salg av slike produkter pa Internett.

Komiteen viser til at ettersom det i dag ikke fin-
nes en felles regulering for kosmetiske injeksjoner, er
det ogsa ulike tilsyn med ulike deler av bransjen. Statens
legemiddelverk har myndighet for legemidler og medi-
sinsk utstyr. Forbrukertilsynet forer tilsyn med mar-
kedsforing. Mattilsynet forer tilsyn med produksjon og
salg, og kommunene er ansvarlige for a fore tilsyn med
lokaler.

Komiteen registrerer at statsraden i sitt svar like-
vel mener at det ikke er hensiktsmessig eller praktisk a
samle dette regelverket, og at statsrdden mener at regu-
leringene er tilstrekkelige.

Statsraden skriver ogsa at det ikke ber settes i gang
noen gjennomgang av regelverket eller foreslas nye reg-
ler.Komiteen merkerseg atstatsraden mener at akte-
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rene som tilbyr slike produkter og tjenester — bloggere
og andre — ma vere ansvarsbevisste og bevisste pa sin
pavirkningskraft seerlig overfor unge.

Komiteen er enig med statsraden i at det hold-
ningsskapende arbeidet er viktig, og at det til enhver tid
ma vere et best mulig regelverk i Norge for & sikre for-
svarlighet i bruk av kosmetiske injeksjoner. Komiteen
mener det er svaert viktig at tilsyn etter dagens regelverk
fungerer etter hensikten, og at de ulike tilsynsmyndighe-
tene ber vurdere & koordinere sine tilsyn slik at de frem-
star mer helhetlige.

Komiteen synes det er positivt at dette temaet
loftes av forslagsstillerne, og er i likhet med forslagsstil-
lerne bekymret for et pkende kroppspress pd barn og
unge, serlig blant jenter. Dette er noe flere undersekel-
ser underbygger og som tydeliggjer behovet for mer
forskning pa hva som pavirker barn og unges helse og
selvbilde. Komiteen vil i den forbindelse vise til en
SIFO-rapport fra 2014. Den viste at 85 prosent av unge
jenter og 30 prosent av unge gutter opplever kropps-
press, og at reklame har stor pavirkningskraft. Det er
derfor ngdvendig med gkt bevisstgjoring av ansvar og
pavirkningskraft som ulike aktgrer har, serlig overfor
ungdom.

Komiteen vil understreke at det er i hjemmet, i
barnehage og skole at sunne holdninger i hovedsak ut-
vikles og leeres. Tidlig innsats for & styrke barns selvfglel-
se er noe av det viktigste vi ma legge godt til rette for, slik
at barn og unge kan ta selvstendige og gode valg, og ter
a sta imot usunt press feks. om & foreta ungdvendige
kosmetiske injeksjoner.

Komiteen menerat om vi skal motvirke utviklin-
gen med gkning i barn og unges psykiske plager og lave
selvbilde, ma vi styrke ungdoms mestring og legge til
rette for oppvekstbetingelser som fremmer god psykisk
helse.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Hoyre, Fremskrittspartiet, Venstre og Kris-
telig Folkeparti,visertilat Mestre hele livet— Regje-
ringens strategi for god psykisk helse (2017-2022) — ble
lagt frem i august 2017. Denne strategien skal utgjere et
viktig grunnlag i regjeringens skonomisk forpliktende
opptrappingsplan for barn og unges psykiske helse,
som vil bli lagt frem i 2018. Flertallet mener det er
naturlig at denne planen ogsa viser til tiltak for barn og
ungdom som vil gjere dem bedre rustet til 4 takle press,
krav og forventninger fra omverdenen.

Flertallet viser videre til regjeringens strategi for
ungdomshelse, der ett av malene er 4 styrke kompetan-
sen om kosthold og trening/fysisk aktivitet hos ungdom
slik at de blir trygge pa egne valg, i stand til & std imot
usunne diett- og treningsregimer, at de kritisk kan vur-
dere blogger, trender og motedietter, og std imot okt
kroppspress. Et annet mal i strategien er at feerre unge

skal oppleve kroppspress. Arbeidet med & na disse ma-
lene erigang.

Komiteens medlemmer fra Hoyre,
Fremskrittspartiet og Venstre er stolte over at
psykisk helse er ett av regjeringens viktigste satsings-
omrader, og at dette tydelig slas fast i Jeloya-plattfor-
men.

Komiteen viser til at det allerede er en rekke regu-
leringer for kosmetiske injeksjoner, eksempelvis knyttet
til produktet, behandling og behandlingssted. Komi-
teen er ogsa kjent med at «fillere» blir omfattet av en
felles europeisk regulering gjennom forordningen om
medisinsk utstyr, europaparlaments- og radsforordning
(EU) nr.2017/745, som trer i kraft i EU/E@S 26. mai 2020.
Etter regelverket blir det krav om at produktene ma opp-
fylle felles sikkerhetskrav og CE-merkes.

Komiteens medlemmer fra Hayre,
Fremskrittspartiet og Venstre mener derfor
det ikke er hensiktsmessig eller praktisk a samle regule-
ringen i et nytt regelverk som kun skal rette seg mot
bruk av kosmetiske injeksjoner eller sakalte «fillere».
Som nevnt er denne type virksomhet eller produkter al-
lerede underlagt regulering gjennom eksisterende re-
gelverk. Fordi en ma forholde seg til ulikt regelverk for
ulike problemstillinger, vil en serskilt regulering av det-
te omradet méatte innebzre gjentagelse av regler som al-
lerede eksisterer i regulering som riktignok har
virkeomrade som gar utover kosmetiske injeksjoner og
bruk av «fillere». Disse medlemmer viser ogsa til at
implementering av en felles europeisk regulering som
vil innebeere ytterligere regulering, er nert forestaende.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Senterpartiet, Sosialistisk
Venstreparti og Kristelig Folkeparti, mener
tiden er moden for a regulere markedet for kosmetiske
injeksjoner. Stadig flere mennesker, spesielt unge, tar i
bruk kosmetiske injeksjoner for & endre pa utseendet
sitt. | rapporten «Prosjekt perfekt» utgitt av PRESS, som
har undersgkt opplevelsen av kroppspress hos 2 000
ungdommer, viser tallene at 43 prosent av alle respon-
denter har folt pa kroppspress, og 68 prosent av alle jen-
ter og 52 prosent av gutter sier at de vil endre pa eget
utseende. Tallene viser at unges forhold til egen kropp
ma tas pa alvor.

Flertallet mener det mé stilles krav til behandle-
re. Tilbudene og etterspgrselen etter kosmetiske injek-
sjoner har eksplodert de siste arene, men vi har likevel
ingen oversikt over omfanget av kosmetiske inngrep. I
dagens regelverk er det bare klinikere som har ansatt
helsepersonell som er underlagt a folge helsepersonell-
loven og lov om markedsfaring. Dette betyr at kosmeto-
loger, hudpleiere og andre som finner pa at de gnsker &



starte med a fylle lepper med fillere, er fritatt fra kontrol-
ler fra Helsetilsynet. Flertallet synes det er urovek-
kende at det for behandlere uten medisinsk utdanning
stilles mildere krav, enn for behandlere med medisinsk
utdanning.

Flertallet mener at Botox ikke bgr injiseres av
andre enn helsepersonell, da dette er et legemiddel, og
bruken av slike legemidler ber inn i pasientenes le-
gejournal.

Flertallet mener atlovverket og sanksjonene mé
veere strengere nar det kommer til behandlingssted.
Dagens regelverk er ikke strengt nok pa dette omradet,
noe som innebzrer at behandlere i prinsippet kan reise
fra sted til sted og tilby denne behandlingen. Utfordrin-
gen ved en slik ordning er at pasienten ikke har den
samme sikkerheten nar det kommer til oppfelging der-
som det skulle oppstd komplikasjoner.

Flertallet meneratetforbud mot markedsfaring
av kosmetiske injeksjoner bgr vurderes. Til tross for at
detikke er tillatt med markedsfering mot barn og unge,
benyttes mange kanaler som barn og unge har tilgang
til. Med dagens regelverk kan Forbrukertilsynet kun fore
tilsyn med merkingen. I tillegg omfatter heller ikke
dagens regelverk reklame av fillere, da det ikke er regnet
som legemiddel. Det bor dermed sidestilles og forbys,
det samme gjelder legemiddelet Botox uavhengig av
hva det brukes til.

Flertallet mener ataldersgrensen for kosmetiske
injeksjoner bgr ha samme aldersgrense som kosmetis-
ke inngrep. Terskelen for & endre pa utseendet sitt bar
heves, og det kan gjores ved 4 oke aldersgrensen til 18 ar.
Flere aktorer opererer allerede med en 18-arsgrense,
men det ber bli en fast grense for alle aktgrer, slik at vi
dermed kan sile ut userigse aktgrer, samtidig som vi iva-
retar unge menneskers interesser.

Flertallet mener at det er naturlig at medisinske
injeksjoner til eget bruk forbys, da kravene til behandler
og behandlingssted ikke vil veere oppfylt. Kravet gjelder
selvsagt til folk uten medisinsk utdannelse. Videre bgr
det forbys fordi man ikke med sikkerhet kan vite hva
som faktisk er i sproytene man far levert.

Flertallet fremmer folgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen foreta en gjennomgang
av og fremme forslag om regulering av tilbud og bruk av
kosmetiske injeksjoner. Aldersbegrensninger, krav til
behandlere og lokaliteter ma veere del av denne. Videre
ma sanksjonsmuligheter tydeliggjores. Forbud mot
markedsfaring av kosmetiske injeksjoner og mot bestil-
ling og bruk i private hjem bgr vare del av beslutnings-
grunnlaget som fremlegges for Stortinget.»

Flertallet viser til at en av anbefalingene fra
PRESS-rapporten er et forbud mot markedsfering av
kosmetisk kirurgi og slankemidler. Flertallet mener
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et slikt forbud ma vurderes. Flertallet mener ogsa at
krav om registrering av inngrep ma vurderes. I dag har
ingen kontroll over omfanget avinngrepene, og det gjor
det vanskelig a treffe egnede tiltak og vurdere hvorvidt
detfinnes problemer.Flertallet mener videre det ma
vurderes tiltak for & kontrollere driften av klinikkene i
storre grad. Det er pafallende at klinikker med personell
uten medisinsk kompetanse er underlagt ferre krav
enn klinikker som har personell med slik kompetanse.
Mindre kompetanse burde heller fort til flere krav, et-
tersom dette er klinikker som gjennomforer inngrep i
kroppen som potensielt kan fore til infeksjoner og stgr-
re plager.

Flertallet viser til at Stortinget nd har til behand-
ling Dokument 8:187 S (2017-2018) om kroppspress og
reklameindustrien. I dette forslaget foreslas en nasjonal
handlingsplan mot kroppspress, endring av markedsfg-
ringsloven for & sikre reklame som ikke bidrar til urealis-
tisk eller usunt skjgnnhetsideal og hindre reklame ret-
tet mot barn, forby kommersiell markedsfering av kos-
metisk kirurgi og utrede hvordan kommersiell mar-
kedsfering av helseskadelige slankeprodukter kan for-
bys, hvordan begrense reklame i det offentlige rom og
styrke handhevingen av markedsferingsloven om ser-
lig beskyttelse av barn.

Flertallet mener at intensjonen bak dette forsla-
get, som blir behandlet i familie- og kulturkomiteen, og
forslaget som behandles i denne innstillingen, ma sees i
sammenheng. Flertallet stgtter intensjonene bak
begge forslagene. Flertallet mener at markedsforing
av kosmetisk kirurgi, men ogsa kosmetiske injeksjoner,
ber reguleres bedre, eventuelt forbys. Sarlig gjelder det
reklame som bidrar til usunt kroppsideal og slik rekla-
me rettet mot barn og unge.

Flertallet viser til hgringsinnspill fra PRESS og
rapporten Prosjekt perfekt, som viser at hele 43 prosent
av alle respondenter svarte at de fgler pa et kroppspress,
ogat 68 prosentav alle jenter og 52 prosent av gutter sier
at de vil endre pé noe ved eget utseende. 17 prosent av
jentene svarer at de vil endre pa sitt eget utseende gjen-
nom operasjon, doping, slankemidler og liknende.
Flertallet mener at tallene viser at unges forhold til
egen kropp ma tas pa alvor, og at strukturelle tiltak er
nedvendige. Flere tar til orde for en registrering av inn-
grep og bedre tilsyn, og flertallet slutter seg til dette.

Flertallet mener statsradens svar om at dagens
regulering er tilstrekkelig, at det ikke bgr settes i gang
noen gjennomgang av regelverket eller foreslas nye reg-
ler, er sveert defensivt. Statsraden henviser til at aktarer
som tilbyr slike produkter og tjenester ma veere ansvars-
bevisste, serlig pa sin pavirkningskraft overfor unge, og
at det holdningsskapende arbeidet vil vaere viktig.
Flertallet er enig med statsrdden i at holdningsska-
pende arbeid er viktig, men mener at dette ikke er til-
strekkelig. Flertallet mener det er stort behov for at
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det fra myndighetenes side sikres bedre reguleringer i
sektoren.

Komiteens tilradning

Komiteens tilrddning fremmes av medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Senterpartiet, Sosialistisk Venstreparti
og Kristelig Folkeparti.

Komiteen har for gvrig ingen merknader, viser
til representantforslaget og rader Stortinget til & gjore
folgende

vedtak:

Stortinget ber regjeringen foreta en gjennomgang
av og fremme forslag om regulering av tilbud og bruk av
kosmetiske injeksjoner. Aldersbegrensninger, krav til
behandlere og lokaliteter ma veere del av denne. Videre
ma sanksjonsmuligheter tydeliggjores. Forbud mot
markedsforing av kosmetiske injeksjoner og mot bestil-
ling og bruk i private hjem bgr vare del av beslutnings-
grunnlaget som fremlegges for Stortinget.

Oslo, i helse- og omsorgskomiteen, den 29. mai 2018

Olaug V. Bollestad

leder

Kjersti Toppe

ordferer
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Brev fra Helse- og omsorgsdepartementet v/statsrad Ase Michaelsen til helse- og omsorgskomiteen,
datert 3. mai 2018

Dokument 8:174 S (2017-2018) - Representantforslag
om et mer regulert marked for kosmetiske injeksjoner

Jeg viser til brev av 21. mars 2018 fra Helse- og om-
sorgskomiteen med oversendelse av representantfor-
slag fra stortingsrepresentantene Zaineb Al-Samarai,
Anette Trettebergstuen, Ingvild Kjerkol, Kari Henrik-
sen, Jette F. Christensen og Siri Gdsemyr Staalesen om et
mer regulert marked for kosmetiske injeksjoner. Repre-
sentantene har fremmet folgende forslag:

Stortinget ber regjeringen om d foreta en gjennom-
gang av og fremme forslag om regulering av tilbud og bruk
av kosmetiske injeksjoner. Aldersbegrensninger, krav til
behandlere og lokaliteter md veere en del av denne. Vide-
re md sanksjonsmuligheter tydeliggjores. Forbud mot
markedsforing av kosmiske injeksjoner og mot bestilling
og bruk i private hjem bar veere en del av beslutnings-
grunnlaget som fremlegges for Stortinget.

Jeg vil for ordens skyld nevne innledningsvis at for-
slaget hgrer inn under ansvarsomradet tilbdde helsemi-
nisteren og eldre- og folkehelseministeren. Svaret som
gis er omforent med helseministeren. Jeg mener svaret
som her gis ogsa md ses i ssmmenheng med svaret bar-
ne- og likestillingsministeren ga 26. april 2018 pa doku-
ment8:187 S (2017-2018). Jeg vil komme tilbake til dette
senere.

Det er mange reguleringer som gjelder for kosmetis-
ke injeksjoner, eksempelvis knyttet til produktet, be-
handling og behandlingssted. I det videre vil jeg ta for
meg de ulike reguleringene som gjelder pa omradet.

Krav til produktet

Reguleringen av kosmetiske injeksjoner avhenger
til dels av produktene som injiseres i huden. Kosmetiske
injeksjoner med for eksempel Botox (botulinumtoksin)
er langt pa vei regulert i og med at Botox er et legemid-
del. Reseptbelagte legemidler som Botox skal forskrives
av lege, jf. helsepersonelloven § 11 og forskrift 27. april
1998 nr. 455 om rekvirering og utlevering av legemidler
fra apotek § 2-1.

Forsvarlighetskravet etter helsepersonelloven § 4
innebeerer at hdndtering av Botox, pa lik linje med an-
dre legemidler, bare ma foretas av helsepersonell med
nedvendig kompetanse og opplering i bruk og admi-
nistrering av aktuelle legemiddel. Slik kompetanse vil
ikke kun dreie seg om selve bruken av legemidlet, men
vil ogsd inkludere observasjon av effekt etter at legemid-
let er administrert. Dette betyr at helsepersonell ma
kunne opptre adekvat dersom det skjer uventet utvik-

ling etter bruk, for eksempel ved allergiske reaksjoner,
anafylaktisk sjokk, osv.

Selv om kun lege kan ta beslutning om a bruke
Botox, kan annet helsepersonell som sykepleiere injise-
re Botox dersom de er gitt tilstrekkelig opplering i in-
jeksjonsteknikk. Sykepleier vil her opptre som leges
medhjelper, jf. helsepersonelloven § 5 og de krav som
da gjelder.

Fillere som injiseres i huden i kosmetisk hensikt (og
som ikke er registrert som legemiddel) reguleres av lov
om kosmetikk og kroppspleieprodukt m.m., kosme-
tikklova. Det fglger av § 5 at produkter skal vere helse-
messig trygge for mennesker. Mer detaljerte krav til sli-
ke produkter er gitt i forskrift 3. november 2008 nr. 1189
for produksjon, import og omsetning mv. av tatove-
ringsprodukter og andre produkter til injisering i huden
i kosmetisk hensikt. Eksempelvis gjelder det et forbud
mot innhold av visse stoffer og krav til at de skal vere
sterile, i tillegg til markedsferingskrav om at merking og
markedsfaring av produkter skal veere korrekt, gi motta-
ker tilstrekkelig informasjon og ikke vere egnet til a vil-
lede. Regelverket forvaltes og fores tilsyn med av Mattil-
synet.

Fillere blir omfattet av en felles europeisk regule-
ring gjennom forordningen om medisinsk utstyr, Euro-
paparlaments- og radsforordning (EU) nr. 2017/745,
som trer i kraft i EU/E@S 26. mai 2020. Etter regelverket
blir det da krav om at produktene ma oppfylle felles sik-
kerhetskrav og CE-merkes. Statens legemiddelverk for-
valter regelverket for medisinsk utstyr og er tilsynsmyn-
dighet pd omradet.

Krav til behandlingssted og tilfredsstillende hygieniske
forhold

Det stilles krav til blant annet virksomhet, lokaler
der behandling med fillere tilbys og til utstyr som benyt-
tes, i forskrift 6. mai 1998 nr. 581 om hygienekrav for fri-
sor-, hudpleie-, tatoverings- og hulltakingsvirksomhet
m.v. Det er kommunene som er ansvarlige for a fore til-
syn med at reglene i forskriften overholdes. Kommune-
ne kan blant annet etter forskriften § 8 foreta grans-
kning, kreve retting, stansing av virksomheten eller ileg-
ge tvangsmulkt. Det kan ogsa reageres med straff for
overtredelser av forskriften etter § 10.

Krav til behandlere

Ved ytelse av helsehjelp er alt helsepersonell for-
pliktet til & opptre faglig forsvarlig, jf. lov 2. juli 1999 nr.
64 om helsepersonell m.v. (helsepersonelloven) § 4 for-
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ste ledd om at "(H)helsepersonell skal utfore sitt arbeid i
samsvar med de krav til faglig forsvarlighet og omsorgs-
full hjelp som kan forventes ut fra helsepersonellets kvali-
fikasjoner, arbeidets karakter og situasjonen for ovrig."

Kosmetiske injeksjoner som ikke har medisinsk in-
dikasjon kan falle utenfor begrepet "helsehjelp” slik det-
te er definert i helsepersonelloven § 3 tredje ledd som
lyder: "Med helsehjelp menes enhver handling som har
forebyggende, diagnostisk, behandlende, helsebevaren-
de, rehabiliterende eller pleie- og omsorgsformdl og som
utfores av helsepersonell.”

Nar helsepersonell utforer estetiske behandlinger/
kosmetiske injeksjoner, vil det altsd bero pa en konkret
vurdering i hvilken utstrekning helsepersonellovens be-
stemmelser vil komme til anvendelse. Det er Fylkes-
mannen/Statens helsetilsyn som forer tilsyn med om
helsepersonell opptrer faglig forsvarlig.

Det er i tillegg to forskrifter innenfor dette omradet
som gir serregler for helsepersonell og virksomheter
som yter helsehjelp. For det forste forskrift
21.desember 2000 nr. 1387 om kosmetisk kirurgi. Etter
denne forskriften er det bare leger med spesialistgod-
kjenning i plastiskkirurgi og andre leger med godkjen-
ning fra Fylkesmannen som kan drive med kosmetisk
kirurgi, dvs. operasjoner med bruk av kirurgisk kniv. For
det andre forskrift 1. juli 2005 nr. 749 om markedsfering
av kosmetiske inngrep. Jeg viser her til svaret barne- og
likestillingsministeren ga 26.april 2018 til dokument
8:187 S (2017-2018) hvor det er redegjort nermere for
dette.

Aldersgrense

Det foreligger ingen spesifikk aldersgrense for kos-
metiske injeksjoner. Helserettslig myndighetsalder er
16 ar, jf. lov 2. juli 1999 nr. 63 om pasient og brukerret-
tigheter (pasient- og brukerrettighetsloven) §4-3 og
§§ 3-4 og 3-5. Ettersom lovgivningen kun regulerer al-
dergrenser i forbindelse med informasjon og samtykke
til "helsehjelp”, vil kosmetiske injeksjoner ofte ikke om-
fattes av dette da det ikke ngpdvendigvis regnes som hel-
sehjelp i henhold til helsepersonelloven.

Det er derfor i praksis opp til de enkelte produsente-
ne og klinikkene selv a sette eventuelle aldersgrenser for
sine filler-produkter og behandlinger som tilbys. I Nor-
ge er det stort sett kosmetiske sykepleiere som utfgrer
kosmetiske injeksjoner, og mange klinikker opererer
med aldersgrense pa 18 ar.

Injeksjoner til eget bruk

Regelverket forhindrer ikke at privatpersoner kan
bestille til privat bruk injiseringsprodukter ment for
profesjonell bruk. Det vil alltid vaere muligheteri dagens
samfunn til & foreta slike kjgp over internett, og regel-
verk hindrer ikke at det kan skje. Den enkelte ma her
veare bevisst sine egne valg.

Brudd pa regelverk og regler for markedsforing

Sanksjoner for ikke a folge regelverket med hensyn
pa kosmetiske injeksjoner vil naturlig nok avhenge av
hva regelbruddet gar ut pa. Ettersom markedet for kos-
metiske injeksjoner ikke er undergitt en felles regule-
ring, forer ulike myndigheter/organer tilsyn med ulike
deler av bransjen. Som nevnt fgrer Statens helsetilsyn/
Fylkesmannen forer tilsyn med helsepersonell, her-
under helsepersonells markedsfering av sin virksom-
het, jf. lov 30. mars 1984 nr.15 om statlig tilsyn med hel-
se- 0g omsorgstjenesten m.m.

Pa generelt grunnlag gjelder ogsa lov 9. januar 2009
nr. 2 om kontroll med markedsfering og avtalevilkar
mv. (markedsferingsloven), hvor Forbrukertilsynet (og
Markedsradet) er tilsynsmyndighet. Markedsferingslo-
ven kapittel 7, §§ 36-37 og 39-43, angir sanksjoner som
kan iverksettes ved brudd pa regelverket. Jeg viser for
ovrig her til svaret barne- og likestillingsministeren ga
26.april 2018 til dokument 8:187 S (2017-2018) om mar-
kedsforing.

Statens legemiddelverk er myndighet for legemid-
ler og medisinsk utstyr. Forbrukertilsynet fgrer tilsyn
med markedsfgring, inklusive markedsfering i sosiale
medier og av bloggere og influencere. Mattilsynet farer
tilsyn med produksjon og salg av kosmetikkprodukter.
Importerer og produsenter av injeksjonsprodukter skal
melde sin virksomhet til Mattilsynet.

Som nevnt over er det kommunene som er ansvarli-
ge for & fore tilsyn med at lokaler som benyttes til be-
handling med fillere er i trdd med regelverket.

Oppsummering

Det er ingen samlet regulering som gjelder for kos-
metiske injeksjoner, det viser gjennomgangen av regel-
verket over og svaret barne- og likestillingsministeren
ga 26. april 2018 til dokument 8:187 S (2017-2018) om
markedsfering. Det ville heller ikke vare hensiktsmes-
sig eller praktisk a samle dette regelverket, da en ma for-
holde seg til ulikt regelverk for ulike problemstillinger.
Det er i dag mange reguleringer som gjelder for dette og
jeg mener de er tilstrekkelige. Det bor ikke settes i gang
noen gjennomgang av regelverket na eller foreslas nye
regler. Jeg mener aktgrene som tilbyr slike produkter og
tjenester, bloggere og andre ma vare ansvarsbevisste og
bevisste pa sin pavirkningskraft seerlig overfor unge. Det
holdningsskapende arbeidet vil vere viktig pa dette
omradet.
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