STORTINGET

Innst. 353 L

(2017-2018)

Innstilling til Stortinget
fra helse- og omsorgskomiteen

Prop.60 L (2017-2018)

Innstilling fra helse- og omsorgskomiteen om
Endringer i alkoholloven, atomenergiloven, folke-
helseloven, legemiddelloven, lov om medisinsk
utstyr, strilevernloven og tobakksskadeloven mv.
(overtredelsesgebyr mv.)

Til Stortinget

Sammendrag

Bakgrunn

Helse- og omsorgsdepartementet foreslar i proposi-
sjonen lovendringer som skal gjgre overtredelsesgebyr
til en reaksjonsmulighet ved brudd pa handlingsnor-
mer i folgende lover:

Alkoholloven

Atomenergiloven

Folkehelseloven (justering i eksisterende hjemmel)
Legemiddelloven

Lov om medisinsk utstyr

Stralevernloven

Tobakksskadeloven

@ e e o

Det foreslas & innfare overtredelsesgebyr for over-
tredelser hvor dagens reaksjonsmidler ikke anses til-
strekkelige til & reagere effektivt og hensiktsmessig og
derfor heller ikke har den ngdvendige preventive effek-
ten for 4 sikre etterlevelse av regelverket.

Forslagene om & innfere overtredelsesgebyr er til-
passet de nye reglene om administrative sanksjoner i
forvaltningsloven kapittel IX og er basert pa de grunn-
leggende vurderingene av overtredelsesgebyr som gar
fram av tilhgrende lovproposisjon (Prop. 62 L (2015-

2016) Endringer i forvaltningsloven mv. (administrative
sanksjoner mv.)).

[ proposisjonen vurderes og foreslas for hver lov
hvilke handlingsnormer det bgr vaere overtredelsesge-
byr for, hvem som ber kunne ilegges overtredelsesge-
byr, og hvilke skyldkrav som ber gjelde for & kunne ileg-
ge slikt gebyr (objektivt ansvar eller krav om forsett eller
uaktsomhet). Lovbestemmelsene som foreslds, gir
hjemmel for & ilegge overtredelsesgebyr for hand-
lingsnormer i loven eller i forskrifter i medhold av lo-
ven. Dette innebarer at hvilke konkrete overtredelser
det skal kunne gis overtredelsgebyr for, i en del tilfeller
vil bestemmes mer detaljert i forskrifter innenfor de
rammene lovbestemmelsene setter.

Helse- og omsorgsdepartementet forvalter en rekke
lover med forskrifter som i stor grad regulerer narings-
virksomhet. Et hovedformal bak reguleringene i disse
lovene er & fremme og sikre en god folkehelse, men en-
kelte av lovene har ogsa andre formal. Tre sentrale fak-
torer for etterlevelse av regelverket er:

- Kunnskap om regelverket hos dem som skal folge
det.

— Tilsyn med at regelverket etterleves (oppdagelsesri-
siko).

- Reaksjoner ved brudd pa regelverket (konsekvens).

For at regelverket skal vere effektivt og formalet
bak reguleringen oppnas, er det viktig & ha tilstrekkelige
og hensiktsmessige reaksjonsformer ved brudd pa re-
gelverket.

Overtredelsesgebyr er en administrativ reaksjon
ved brudd pa en plikt (handlingsnorm) som er fastsatt i
lov eller i bestemmelser i medhold av lov (forskrift eller
individuell avgjorelse, typisk enkeltvedtak). Overtredel-
sesgebyr ma ha klar lovhjemmel i seerlovgivningen.



Overtredelsesgebyr i tobakksskadeloven

Departementet mener at overtredelsesgebyr vil
kunne vare et hensiktsmessig reaksjonsmiddel ved
brudd pa de fleste av bestemmelsene i lov 9. mars 1973
nr. 14 om vern mot tobakksskader (tobakksskadelo-
ven), og det foreslas derfor & innfore overtredelsesgebyr
for overtredelser av tobakksskadelovens bestemmelser.
Myndigheten til & ilegge overtredelsesgebyr foreslas lagt
til dem som er tilsynsmyndigheter for de aktuelle be-
stemmelsene. Det foreslas objektivt skyldkrav for fore-
tak og enkeltpersonforetak uten ansatte eller oppdrags-
takere og alminnelig skyldkrav for fysiske personer.

Departementet mener at overtredelsesgebyr vil bi-
dra til gkt overholdelse av tobakksskadelovgivningen.
Selv om overtredelser av tobakksskadeloven kan straffe-
forfolges, vil dette i mange tilfeller ikke anses hensikts-
messig, og overtredelsesgebyr vil vaere et supplement til
allerede eksisterende reaksjoner.

Departementet foreslar at det gis forskriftshjemmel
til & fastsette nermere bestemmelser om hensyn som
det kan eller skal legges vekt pa ved vurderingen av om
overtredelsesgebyr skal ilegges, samt utmaling og beta-
ling. I utarbeidelsen av slike forskriftsbestemmelser vil
departementet vurdere om det er behov for nermere
presiseringer av hvilke hensyn som skal vektlegges i vur-
deringen av om overtredelsesgebyr skal ilegges.

I proposisjonen foreslds det & innfare overtredelses-
gebyr for brudd pa felgende bestemmelser i tobakks-
skadeloven:

— Registreringsplikt for engrossalg og salg til forbru-

ker, jf. §§ 4 0g 6
- Internkontroll, jf. § 5
- Salgsforbud, jf. § 9
- Aldersgrensen, jf. § 17
- Forbud mot selvbetjening og salg fra selvbetjent

automat, jf. §§ 18 og 19
— Forbud mot gratis utdeling og omsetning med

rabatt, jf. §§ 20 og 21
— Fjernsalg av tobakksvarer og e-sigaretter, jf. § 21 a
— Forbud mot tobakksreklame og sponsing, jf. §§ 22

0g 23
- Forbudet mot synlig oppstilling, jf. § 24
— Forbud mot bruk av tobakksvarer og e-sigaretter, jf.

§§ 25-27
— Merke- og utformingskrav mv.,, jf. §§ 30, 30 a, 31 og

33
— Tobakksvarers innhold og utslipp, jf. § 32
- Forbrukertesting, jf. § 34
— Registrering, kvalitet og sikkerhet ved elektroniske

sigaretter mv,, jf. § 34 a
— Skadelige og ugnskede virkninger av elektroniske

sigaretter mv,, jf. § 34 b
— Godkjenningsordning for nye tobakks- og nikotin-

produkter, jf. § 34 d
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— Tilbakekall av registrering og godkjenning samt
omsetningsforbud, jf. § 37 a
- Forbud mot enkelte produktkategorier, jf. § 42

Tobakksskadelovens bestemmelser retter seg i for-
ste rekke mot virksomheter, men omfatter i en rekke til-
feller ogsd fysiske personer. Tilsyn er ogsa ferst og
fremst rettet mot virksomheter. Nar det gjelder de be-
stemmelsene som det foreslds a innfere overtredelses-
gebyr for, vil disse handlingene i de fleste tilfeller foretas
av juridiske eller fysiske personer i neringsvirksomhet.
Som regel vil det vaere foretak som overtrer hand-
lingsnormene. For at det ikke skal vere tvil om at fore-
tak skal kunne ilegges overtredelsesgebyr, foreslar
departementet at dette presiseres i loven.

Departementet foreslar at det legges til grunn et ob-
jektivt ansvar for virksomheter som bryter hand-
lingsnormene som det foreslds overtredelsesgebyr for,
og dermed at det bgr kunne ilegges overtredelsesgebyr
uavhengig av om det kan pdvises at noen har utvist
skyld.

Overtredelsesgebyr i alkoholloven

Lov 2. juni 1989 nr. 27 om omsetning av alkoholhol-
dig drikk mwv. (alkoholloven) inneholder mange ulike
handlingsnormer knyttet til omsetting av alkoholhol-
dig drikk. Helse- og omsorgsdepartementet foreslar at
overtredelsesgebyr skal kunne ilegges for handlingsnor-
mer pd folgende omrader der Helsedirektoratet har til-
synsansvar:

- alkoholreklameforbudet, jf. alkoholloven kapittel 9
- statlige tilvirkningsbevillinger, jf. alkoholloven

kapittel 6
— utlevering av privatimportert alkoholholdig drikk,

jf. alkoholloven kapittel 2

Departementet foreslar ikke overtredelsesgebyr for
bestemmelser knyttet til de kommunale salgs- og skjen-
kebevillingene selv om kommunene har ansvar for &
fore kontroll med disse. Grunnen til dette er at det
1.januar 2016 tradte i kraft et prikktildelingssystem for
inndragning av kommunale salgs- og skjenkebevillin-
ger. Dette reaksjonssystemet bor fa virke noen tid og
evalueres for man eventuelt ser pd behovet for ytterlige-
re reaksjonsmidler i form av overtredelsesgebyr,
tvangsmulkt eller lignende for brudd foretatt av disse
bevillingshaverne. Hgringsinstansene stgtter dette.

Etter hva departementet har forstatt, er det ikke sto-
re problemer med avdekkede brudd knyttet til de statli-
ge skjenkebevillingene. Det framstar derfor ikke som
aktuelt & innfere overtredelsesgebyr for statlige skjen-
kebevillinger na.

Det er foreslatt overtredelsesgebyr for brudd pa re-
klameforbudet, ikke private ytringer som ikke er alko-
holreklame (dvs. massekommunikasjon i markedsfe-
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ringsgyemed). Det innebzrer at det ikke vil kunne ileg-
ges overtredelsesgebyr ved brudd pa § 9-1 annet ledd
med mindre uttalelsen er reklame. Dermed vil ikke per-
soner som ikke har n@ringsgyemed, kunne ilegges over-
tredelsesgebyr.

Departementet gnsker ikke at ansatte skal kunne
ilegges overtredelsesgebyr for overtredelser av bestem-
melsene i alkoholloven, men at dette ansvaret skal ligge
hos virksomheten. Det foreslds derfor en presisering i
§ 10-5 forste ledd om at «virksomheter» kan ilegges
overtredelsesgebyr.

Nar det gjelder hvilket skyldkrav som skal gjelde for
a4 kunne ilegge overtredelsesgebyr, foreslar departe-
mentet at foretak skal kunne ilegges overtredelsesgebyr
selv om det ikke kan pavises skyld hos en enkeltperson.
Et foretak har ansvar for ansatte eller oppdragstakere i
virksomheten og bgr ikke kunne frasi seg ansvaret for et
regelbrudd i virksomheten fordi en ansatt eller opp-
dragstaker har opptradt i strid med instrukser eller ruti-
ner.

Overtredelsesgebyr i legemiddelloven

Departementet foreslar at overtredelsesgebyr inn-
fores for enkelte av de handlingsnormene hvor Lege-
middelverket har tilsynsansvar. I denne omgang gjelder
dette reklameforbudet etter forskrift 18. desember 2009
nr. 1839 om legemidler (legemiddelforskriften) kapittel
13 og regnskapsplikten etter forskrift 14.februar 2014
nr. 199 om narkotika (narkotikaforskriften). Det fore-
slds at reglene om overtredelsesgebyr samles i en egen
bestemmelse i ny 28 a i legemiddelloven.

Overtredelsesgebyr i lov om medisinsk utstyr

Departementet foreslar a innfere overtredelsesge-
byr som et mulig reaksjonsmiddel ved brudd pa hand-
lingsnormene om produksjon, merking og markedsfo-
ring, informasjon og gjennomfering av tilsyn i lov om
medisinsk utstyr.

Departementet mener at muligheten for 4 bli ilagt
overtredelsesgebyr vil ha en reell avskrekkende virk-
ning for markedsaktgrene. Departementet foreslar &
plassere hjemmelen om overtredelsesgebyrienny § 12
ailov om medisinsk utstyr.

Overtredelsesgebyr mv. i atomenergiloven

Departementet foreslar at det skal kunne ilegges
overtredelsesgebyr for folgende bestemmelser i atom-
energiloven:

—  §4, med krav om konsesjon for atomanlegg

- § 5, med krav om lgyve for & inneha atomsubstans

- §11, med krav til oppfering og igangsetting av
atomanlegg og krav om driftsgodkjenning

- §12, med krav om godkjenning av endringer i
driftsforhold

- § 13, med hjemmel til 4 fore tilsyn og ilegge palegg

— § 14, med hjemmel til inspeksjon, iverksetting av
palegg og opplysningsplikt

- §15, med plikt til & sikre atomanlegg mot skade og
krav om godkjenning av tiltak

- §16, med plikt om melding om driftsforstyrrelser
og uhell

- §50, med krav registrering av personskader ved en
atomulykke

- §51, med hjemmel til  gi forskrifter for 4 sikre kon-
troll med fredelig utnytting og krav om inspektgrers
adgang og opplysninger

— §53, om taushetsplikt

Ved brudd pa atomenergiloven er Strilevernet den
tilsynsmyndigheten som har god faglig kompetanse og
som dermed pé en god mate kan anvende overtredel-
sesgebyr som reaksjonsmiddel. Departementet foreslar
at Stralevernet gis myndigheten til 4 ilegge overtredel-
sesgebyr etter atomenergiloven.

Overtredelsesgebyr mv. i strilevernloven

Departementet foreslar at det kan ilegges overtre-
delsesgebyr for folgende bestemmelser i stralevernlo-
ven:

- §5, med krav til forsvarlighet

- §6, med krav om godkjenning og melding

- §7, med krav til oppl®ring, utdanning og opplys-
ningsplikt

— § 8, med krav om vernetiltak

- §9,med kravom retur av stralekilder og hjemmel til
forskrifter om radioaktivt avfall

- §12, med hjemmel til & gi utfyllende forskrifter

— §13, med krav om berettigelse og optimalisering

— § 14, om opplysningsplikt

- §15, om planleggings- og informasjonsplikt

- §18, om tilsyn og krav om adgang og opplysnings-
plikt

- §19, med hjemmel til palegg om retting og stansing

- §19 a, med hjemmel til beslag og destruksjon av
laserpekere

- §20, med hjemmel til 4 ilegge import- og omset-
ningsforbud

Stralevernet har kunnskapen og i mange tilfeller er
Strélevernet som fagmyndighet narmere til 4 foreta
gode vurderinger av overtredelsen enn det politi og pa-
talemyndighet vil vaere ved en straffeforfglgning. De-
partementet mener det er hensiktsmessig at
Stralevernets myndighet framgar direkte av loven.

Overtredelsesgebyr i folkehelseloven

Folkehelseloven har bestemmelser om kommu-
nens, fylkeskommunens og statlige myndigheters an-
svar i folkehelsearbeidet og bestemmelser om bered-



skap, internkontroll og tilsyn. Loven hjemler ulike reak-
sjonsformer, herunder overtredelsesgebyrer.

Departementet mener det er hensiktsmessig 4 be-
holde deler av folkehelseloven § 17 om overtredelsesge-
byrslik den eridag, men foreslar noen justeringer slik at
bestemmelsen i folkehelseloven blir mer lik lovbestem-
melsene om overtredelsesgebyr i de andre folkehelselo-
vene og tilpasses nye bestemmelser i forvaltningsloven,
samt at det i dagens bestemmelse tas inn regulering av
foreldelse.

Okonomiske og administrative konsekvenser

Departementet legger til grunn at eventuelle gkte
kostnader vil kunne dekkes innenfor gjeldende
budsjettrammer.

Endring i alkoholloven — utvidet skjenketid ved
bransjeinterne provesmakinger

Blant annet i forbindelse med engrossalg av alko-
holholdig drikk gjennomfgres smakinger hvor kunde-
ne, for eksempel restauranter, vurderer de potensielle
varene. I de tilfellene slike bransjeinterne prgvesmakin-
ger innebarer at alkohol konsumeres, dvs. at prgvesma-
kingen inneberer svelging av drikken og ikke bare spyt-
ting, vil provesmakingen vere skjenking i alkohollo-
vens forstand.

Skjenking krever skjenkebevilling og ma skje
innenfor de tidsrammene som er satt for bevillingen. Al-
kohollovens maksimaltider for skjenking av alkohol-
holdig drikk setter dermed begrensninger for nar pa
degnet slike prgvesmakinger kan finne sted.

Departementet har mottatt en henvendelse fra Vin-
og brennevinleveranderenes forening som pdpeker at
det er lite hensiktsmessig at prgvesmaking ikke fritt kan
finne sted i alminnelig arbeidstid, serlig pekes det pa at
bransjeinterne prevesmakinger av drikk som inne-
holder 22 volumprosent alkohol eller mer, ikke kan skje
om morgenen og fram til klokken 13.00.

Departementet ser at det er upraktisk for grossister
og deres kunder at prgvesmaking ikke kan finne sted i
alminnelig arbeidstid. Departementet kan ikke se at det
foreligger grunner for at bransjeintern prevesmaking
ikke skal kunne foregd utenom alkohollovens maksi-
maltider for skjenking av alkoholholdig drikk gruppe 3.
Departementet foreslar derfor a endre regelverket pa
dette omradet, slik at bransjeintern prgvesmaking som
innebearer skjenking, ogsa vil veere mulig i normal ar-
beidstid pa formiddagen. Det foreslas et nytt § 4-4 atten-
de ledd om at gvrige bestemmelser i § 4-4 ikke gjelder
for skjenking som regnes som bransjeintern prgvesma-
king. Det foreslas i stedet en egen tidsramme for slike
provesmakinger.
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Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbeider-
partiet, Elise Bjgrnebekk-Waagen, Tore
Hagebakken, Ingvild Kjerkol, Tuva Moflag
og Tellef Inge Mogrland, fra Heyre, Torill
Eidsheim, Astrid Ngklebye Heiberg, Erlend
Larsen og Sveinung Stensland, fra
Fremskrittspartiet, Baird 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, mener det er hensiktsmessig & behandle
endringer i de angjeldende lovene i en samlepropo-
sisjon. Endringene omfatter stort sett innfering av
overtredelsesgebyr for overtredelser der dagens
reaksjonsmidler ikke anses tilstrekkelige til & reagere
hensiktsmessig for a sikre etterlevelse av regelverket.

Komiteen mener innforing av overtredelsesge-
byr reiser en del generelle problemstillinger, uavhengig
av hvilken lov det er aktuelt & innfgre dem i, og mener
dette er behgrig dreftet i samleproposisjonen. Séledes
velger komiteen a ikke kommentere endringene i de
enkelte lovene serskilt, med unntak av forslagene som
gjelder atomenergiloven og stralevernloven.

Komiteen merker seg at de foreslatte endringene
er tilpasset de nye reglene om administrative sanksjo-
ner i forvaltningsloven kapittel IX.

Komiteen mener at de foreslatte endringene bi-
drar til at regelverket blir mer effektivt, at formalet bak
reguleringen oppnas lettere, og at det er viktig & ha til-
strekkelige og hensiktsmessige reaksjonsformer ved
brudd pé regelverket.

Komiteen stiller seg bak forslagene og de vurde-
ringer som er gjort for hver enkelt lov med tanke pa hvil-
ke handlingsnormer det bgr vere overtredelsesgebyr
for, hvem som ber kunne ilegges slikt gebyr, og hvilke
skyldkrav som begr gjelde.

Komiteen stotter ogsa forslaget om at det gis for-
skriftshjemler for utméling og betaling av overtredel-
sesgebyr.

Komiteen er enig i at det tas inn en hjemmel i
atomenergiloven for  kunne ilegge tvangsmulkt, og stil-
ler seg ogsa bak den foreslatte endringen i stralevernlo-
vens bestemmelse om tvangsmulkt.

Komiteen viser til at det i departementets hg-
ringsrunde generelt var stor stgtte blant heringsinstan-
sene til & bruke overtredelsesgebyr som sanksjonsmid-
del der det er behov for det og det er rettssikkerhetsmes-
sig forsvarlig.

Komiteen viser til at det i proposisjonen foreslas
endringer i tobakksskadeloven §§ 36 aog 37.Komite-
en viser videre til Prop.75 L (2017-2018) Endringer i to-
bakkskadeloven (ulovlig handel med tobakksvarer mv.),
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der det foreslas en rekke endringer i tobakksskadelo-
vens systematikk. For a sikre en mest mulig helhetlig og
samKkjort lovsystematikk har departementet fremmet
forslagene til endring av tobakksskadeloven §§ 36 a og
37 panyttiProp.75L(2017-2018). Komiteen tar det-
te til etterretning og fremmer saledes ikke forslag til
endringer i de nevnte bestemmelsene i denne innstillin-
gen, og viser til komitéinnstillingen til Prop. 75 L (2017-
2018).

Komiteen har merket seg at det finnes en
selvjustisordning for markedsfering av legemidler i regi
av bransjeforeningen Legemiddelindustrien (LMI) og
Legeforeningen. Markedsfgring av legemidler er under-
lagt omfattende internkontroll og selvjustisregler. Bran-
sjens selvjustis er basert pa internasjonalt regelverk og
er mer omfattende enn det offentlige regelverket. Ek-
sempler pa det er regler som skal forhindre utilbarlig
pavirkning av helsepersonell, samt offentliggjering av
gkonomiske overfgringer til helsepersonell. Komite-
en mener at man i utformingen av detaljene for den of-
fentlige gebyrordningen ogsa ma ta bransjens selvjustis
med i vurderingen.

Komiteens tilrading

Komiteens tilrdding er enstemmig.

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

vedtak til lov

om endringer i alkoholloven, atomenergiloven, folke-
helseloven, legemiddelloven, lov om medisinsk utstyr
og strdlevernloven (overtredelsesgebyr mv.)

I
Ilov 2.juni 1989 nr. 27 om omsetning av alkoholholdig
drikk m.v. gjgres folgende endringer:

§ 3-1 tredje ledd nytt annet punktum skal lyde:

Bevilling til salg av alkoholholdig drikk med hgyere al-
koholinnhold enn 4,7 volumprosent til AS Vinmonopo-
let kan bare gis dersom det ogsa gis bevilling til salg av
annen alkoholholdig drikk i kommunen.

§ 3-1b forste ledd forste punktum skal lyde:

Kommunal bevilling etter § 3-1 annetledd kan, der-
som kravene i § 1-7f forste ledd er oppfylt, utvides til &
omfatte innfersel eller tilvirkning for salg i egen virk-
somhet av alkoholholdig drikk gruppe 1 som ikke er til-
satt brennevin.

§ 4-4 nytt dttende ledd skal lyde:

Ved bransjeintern prgvesmaking kan det skjenkes
alkoholholdig drikk gruppe 1, 2 og 3 fra kl. 06.00 il 03.00

uten hensyn til begrensningene i denne paragrafen. De-
partementet kan gi forskrifter om hvilke krav som ma
vare oppfylt for at en aktivitet skal anses som bransjein-
tern prevesmaking, herunder om plikt til 4 gi melding
om pregvesmakingen til bevillingsmyndigheten.

§ 5-2 forste ledd skal lyde:

Departementet kan etter & ha innhentet ngdvendi-

ge uttalelser gi

1. Dbevilling til & skjenke alkoholholdig drikk gruppe 1
og 2 pa tog som er kollektive transportmidler

2. bevillingtil G skjenke alkoholholdig drikk gruppe 1 og
2 ombordifly pd innenlandske flyvninger

3. Dbevilling til a skjenke alkoholholdig drikk om bord i
skip som er kollektive transportmidler, og om bord i
cruiseskip pd turer av flere dagers varighet.

Kapittel 10 skal lyde:
Kapittel 10. Straff og overtredelsesgebyr

Ny § 10-5 skal lyde:
§ 10-5 Overtredelsesgebyr

Helsedirektoratet kan ilegge overtredelsesgebyr
overfor virksomheter som
1. utleverer alkoholholdig drikk ved privat innfgrsel

dersom de overtrer kravet om registrering i § 2-4

eller kravene i §§ 1-5, 2-5 og 8-11,

2. overtrer kravene til bevillingshaver i §§ 6-6, 6-7 og

6-8 eller
3. overtrer reklameforbudeti §§ 9-1 og 9-2.

Det samme gjelder ved overtredelse av forskrifter
gitt i medhold av disse bestemmelsene og forskrifter
som skal overholdesimedhold av disse bestemmelsene,
dersom det er fastsatt i forskrift at overtredelse kan
medfgre slik sanksjon.

Fysiske personer kan bare ilegges overtredelsesge-
byr for forsettlige eller uaktsomme overtredelser. Fore-
tak kan ilegges overtredelsesgebyr nar overtredelsen er
begatt av noen som har handlet pa vegne av foretaket,
selv om ingen enkeltperson har utvist skyld.

Departementet kan gi forskrift om hvilke hensyn
det kan eller skal legges vekt pa ved vurderingen av om
overtredelsesgebyr skal ilegges.

Departementet fastsetter i forskrift bestemmelser
om utmaling og betaling av overtredelsesgebyret, her-
under om renter og tilleggsgebyr dersom overtredelses-
gebyret ikke blir betalt ved forfall.

Helsedirektoratets adgang til & ilegge overtredelses-
gebyr foreldes etter 2 ar. Fristen regnes fra tidspunktet
overtredelsen fant sted. Fristen avbrytes ved at tilsyns-
myndigheten gir forhdndsvarsel eller fatter vedtak om
overtredelsesgebyr. Departementet kan gi nermere be-
stemmelser om foreldelse i forskrift, herunder fravike
bestemmelsene om foreldelsesfrist og fristavbrudd for
serlige typer overtredelser.



Vedtak om overtredelsesgebyr ved brudd pé rekla-
meforbudene i §§ 9-1 og 9-2 kan péklages til Markeds-
radet. Ved behandlingen i Markedsradet gjelder de saks-
behandlingsreglene som er gitti eller i medhold av mar-
kedsferingsloven sa langt de passer.

II
Ilov 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler m.v. gjgres
folgende endringer:

§ 28 sjette og syvende ledd oppheves.

§ 28 attende, niende og tiende ledd blir sjette, syvende
og attende ledd.

Ny § 28 a skal lyde:

Departementet kan treffe vedtak om overtredelses-
gebyr og tvangsmulkt for overtredelse av forpliktelser
som folger av markedsferingstillatelse utstedt i sentral
prosedyre.

Departementet kan ilegge den som overtrer be-
stemmelsene i §§ 19, 20, 21 og § 23 femte ledd, overtre-
delsesgebyr. Det samme gjelder ved overtredelse av for-
skrifter gitt i medhold av disse bestemmelsene nar det
er fastsatt i forskrift at overtredelsen kan medfere slik
sanksjon.

Fysiske personer kan bare ilegges overtredelsesge-
byr for forsettlige eller uaktsomme overtredelser. Fore-
tak kan ilegges overtredelsesgebyr nar overtredelsen er
begatt av noen som har handlet pa vegne av foretaket,
selv om ingen enkeltperson har utvist skyld.

Departementet kan gi forskrift om hvilke hensyn
det kan eller skal legges vekt pa ved vurderingen avom
overtredelsesgebyr skal ilegges.

Departementet fastsetter i forskrift nermere be-
stemmelser om utmaling og betaling av overtredelses-
gebyr og tvangsmulkt, herunder om renter og tilleggsge-
byr dersom overtredelsesgebyret eller tvangsmulkten
ikke blir betalt ved forfall.

Departementets adgang til a ilegge overtredelsesge-
byr foreldes etter 2 ar. Fristen regnes fra tidspunktet
overtredelsen fant sted. Fristen avbrytes ved at departe-
mentet gir forhandsvarsel eller fatter vedtak om over-
tredelsesgebyr. Departementet kan gi neermere bestem-
melser om foreldelse i forskrift, herunder fravike be-
stemmelsene om foreldelsesfrist og fristavbrudd for
serlige typer overtredelser.

I1I
Ilov 12.januar 1995 nr. 6 om medisinsk utstyr gjgres fol-
gende endringer:

Ny § 12 a skal lyde:
§ 12 a Overtredelsesgebyr

Tilsynsmyndigheten kan ilegge den som overtrer
bestemmelsene i § 4 forste ledd, § 5, § 7 forste ledd og
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§ 9, overtredelsesgebyr. Det samme gjelder ved overtre-
delse av forskrifter gitt i medhold av disse bestemmelse-
ne ndr det er fastsatt i forskrift at overtredelsen kan
medfore slik sanksjon.

Fysiske personer kan bare ilegges overtredelsesge-
byr for forsettlige eller uaktsomme overtredelser. Fore-
tak kan ilegges overtredelsesgebyr nar overtredelsen er
begatt av noen som har handlet pa vegne av foretaket,
selv om ingen enkeltperson har utvist skyld.

Kongen kan gi forskrift om hvilke hensyn det kan el-
ler skal legges vekt pa ved vurderingen av om overtre-
delsesgebyr skal ilegges.

Kongen fastsetter i forskrift neermere bestemmelser
om utmaling og betaling av overtredelsesgebyr, her-
under om renter og tilleggsgebyr dersom overtredelses-
gebyret ikke blir betalt ved forfall.

Tilsynsmyndighetens adgang til & ilegge overtredel-
sesgebyr foreldes etter 2 ar. Fristen regnes fra tidspunk-
tet overtredelsen fant sted. Fristen avbrytes ved at til-
synsmyndigheten gir forhandsvarsel eller fatter vedtak
om overtredelsesgebyr. Kongen kan gi nermere be-
stemmelser om foreldelse i forskrift, herunder fravike
bestemmelsene om foreldelsesfrist og fristavbrudd for
serlige typer overtredelser.

v
Ilov 12. mai 1972 nr. 28 om atomenergivirksomhet gja-
res folgende endringer:

Ny § 55 a skal lyde:
§ 55 a (overtredelsesgebyr)

Statens stralevern kan ilegge den som overtrer be-
stemmelsenei §§ 4, 5, 11 til 16, 50, 51, 53 og 54, overtre-
delsesgebyr. Det samme gjelder ved overtredelse av for-
skrifter gitti medhold av §§ 5, 6, 16 tredje ledd, 17,51 og
54 ndr det er fastsatt i forskrift at overtredelsen kan
medfere slik sanksjon. Overtredelsesgebyr kan ogsé
ilegges ved brudd pd vilkar fastsatt i vedtak gitt med
hjemmeli§§ 8,11 nr.2,13 nr. 2 og 14.

Fysiske personer kan bare ilegges overtredelsesge-
byr for forsettlige eller uaktsomme overtredelser. Fore-
tak kan ilegges overtredelsesgebyr nar overtredelsen er
begdtt av noen som har handlet pa vegne av foretaket,
selv om ingen enkeltperson har utvist skyld.

Departementet kan gi forskrift om hvilke hensyn
det kan eller skal legges vekt pa ved vurderingen av om
overtredelsesgebyr skal ilegges.

Departementet fastsetter i forskrift bestemmelser
om utmaling og betaling av overtredelsesgebyret, her-
under om renter og tilleggsgebyr dersom overtredelses-
gebyret ikke blir betalt ved forfall.

Statens straleverns adgang til 4 ilegge overtredelses-
gebyr foreldes etter 3 ar. Fristen regnes fra tidspunktet
overtredelsen fant sted. Fristen avbrytes ved at tilsyns-
myndigheten gir forhdndsvarsel eller fatter vedtak om
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overtredelsesgebyr. Departementet kan gi ne@rmere be-
stemmelser om foreldelse i forskrift, herunder fravike
bestemmelsene om foreldelsesfrist og fristavbrudd for
serlige typer overtredelser.

Ny § 56 a skal lyde:
§ 56 a (tvangsmulkt)

Statens stralevern kan treffe vedtak om tvangs-
mulkt i form av engangsmulkt eller lopende dagmulkt
for & sikre at bestemmelsene i denne lov eller vedtak i
medhold av loven blir etterlevd.

Tvangsmulkt pédlegges den ansvarlige for overtre-
delse av bestemmelsene i loven eller vedtak gitt i med-
hold av loven.

Tvangsmulkt kan fastsettes nar overtredelse er opp-
daget og begynner a lope nar den ansvarlige oversitter
fastsatt frist for retting av forholdet. Tvangsmulkt kan
ogsa fastsettes pd forhand og loper da fra overtredelsen
tar til.

Departementet kan gi forskrifter om fastsettelse,
beregning og innkreving av tvangsmulkt.

\'%
I lov 12. mai 2000 nr. 36 om stralevern og bruk av stra-
ling gjores folgende endringer:

§ 21 annet ledd oppheves.
Navarende tredje ledd blir annet ledd.

Ny § 23 a skal lyde:
§ 23 a Overtredelsesgebyr

Statens strilevern kan ilegge den som overtrer be-
stemmelsenei§§ 5,6,7til9, 12 til 15, 0g 18 til 20, overtre-
delsesgebyr. Det samme gjelder ved overtredelse av for-
skrifter gitt med hjemmel i denne lov nar det er fastsatt i
forskrift at overtredelsen kan medfere slik sanksjon.
Overtredelsesgebyr kan ogsa ilegges ved brudd pa vilkar
fastsatt i vedtak gitt med hjemmel i §§ 6 og 18 til 20.

Fysiske personer kan bare ilegges overtredelsesge-
byr for forsettlige eller uaktsomme overtredelser. Fore-
tak kan ilegges overtredelsesgebyr nar overtredelsen er
begatt av noen som har handlet pa vegne av foretaket,
selv om ingen enkeltperson har utvist skyld.

Departementet kan gi forskrift om hvilke hensyn
det kan eller skal legges vekt pa ved vurderingen av om
overtredelsesgebyr skal ilegges.

Departementet fastsetter i forskrift bestemmelser
om utmaling og betaling av overtredelsesgebyret, her-
under om renter og tilleggsgebyr dersom overtredelses-
gebyret ikke blir betalt ved forfall.

Statens straleverns adgang til 4 ilegge overtredelses-
gebyr foreldes etter 2 ar. Fristen regnes fra tidspunktet
overtredelsen fant sted. Fristen avbrytes ved at tilsyns-
myndigheten gir forhdndsvarsel eller fatter vedtak om
overtredelsesgebyr. Departementet kan gi nermere be-
stemmelser om foreldelse i forskrift, herunder fravike

bestemmelsene om foreldelsesfrist og fristavbrudd for
serlige typer overtredelser.

VI
Ilov 24.juni 2011 nr. 29 om folkehelsearbeid gjores fol-
gende endringer:

§ 17 skal lyde:
§ 17 Overtredelsesgebyr

Departementet kan i forskrift fastsette at kommu-
nen kan ilegge den som overtrer bestemmelsene i §§ 10
til 14 og § 16, overtredelsesgebyr. Det samme gjelder ved
overtredelse av forskrifter gitt i medhold av §§ 8 og 10
nar det er fastsatt i forskrift at overtredelsen kan medfore
slik sanksjon.

I forskrift etter forste ledd kan departementet gi
naermere bestemmelser om hvilke overtredelser nevnt i
forste ledd som kan medfere overtredelsesgebyr. De-
partementet kan gi forskrift om hvilke hensyn det kan el-
ler skal legges vekt pd ved vurderingen av om overtredel-
sesgebyr skal ilegges.

Fysiske personer kan bare ilegges overtredelsesgebyr
for forsettlige eller uaktsomme overtredelser. Foretak kan
ilegges overtredelsesgebyr ndr overtredelsen er begdtt av
noen som har handlet pd vegne av foretaket, selv om in-
gen enkeltperson har utvist skyld.

Departementet fastsetter i forskrift bestemmelser om
utmadling og betaling av overtredelsesgebyret, herunder
om renter og tilleggsgebyr dersom overtredelsesgebyret
ikke blir betalt ved forfall.

Kommunens adgang til d ilegge overtredelsesgebyr
foreldes etter 2 dr. Fristen regnes fra tidspunktet overtre-
delsen fant sted. Fristen avbrytes ved at tilsynsmyndighe-
ten gir forhdndsvarsel eller fatter vedtak om overtredel-
sesgebyr. Departementet kan gi neermere bestemmelser
om foreldelse i forskrift, herunder fravike bestemmelsene
om foreldelsesfrist og fristavbrudd for scerlige typer over-
tredelser.

VII
Ilov 2.juli 1999 nr. 61 om spesialisthelsetjenesten m.m.
gjores fglgende endringer:

§ 3-2 a fjerde ledd skal lyde:
Bevaring, kassasjon og avlevering etter forste og an-
dre ledd skal skje i samsvar med bestemmelser gitt i for-

skrift med hjemmel i arkivlova § 12 og helseregisterlo-
ven§12.

§ 8-3 oppheves.

VIII
Ilov 2.juli 1999 nr. 62 om etablering og gjennomfaring
av psykisk helsevern gjgres folgende endringer:



§ 5-6 b forste ledd skal lyde:

Den faglig ansvarlige og patalemyndigheten skal
uten hinder av taushetsplikt gi koordineringsenheten
opplysninger som skal registreres i henhold til § 5-2b.

§ 5-8 andre ledd skal lyde:

Ved uenighet om vilkaret for tilbakefering er oppfylt,
bringes saken inn for Helsedirektoratet for avgjorelse.

IX

[lov 2.juli 1999 nr. 63 om pasient- og brukerrettigheter
skal § 3-2 fjerde ledd andre punktum lyde:

Det skal samtidig informeres om adgangen til & soke er-
statning hos Norsk pasientskadeerstatning, til & hen-
vende seg til pasient- og brukerombudet og adgangen til
d anmode tilsynsmyndigheten om vurdering av eventu-
elt pliktbrudd etter § 7-4.

X
I lov 2. juni 2000 nr. 39 om apotek gjores folgende
endringer:

§ 9-5 skal lyde:
§ 9-5 Straff

Den som forsettlig eller uaktsomt overtrer §§ 1-4, 1-
5,2-10, 3-7, 5-5, 6-5 annet punktum, 6-9, 6-11, 7-2 farste
ledd og 8-2, straffes med bater eller fengsel inntil
6 maneder.

§ 10-3 annet ledd siste punktum skal lyde:

Huvis filialapotekets bestyrer ikke oppfyller vilkarene for
egen driftskonsesjon, skal filialapoteket anses a ligge
under driftskonsesjonen til den apoteker som ved lo-
vens ikrafttredelse var bevillingshaver til filialapoteket,
og bestyreren skal ha tittelen apotekbestyrer.

XI
Ilov 14. februar 2003 nr. 11 om endringer i lov om lege-
midler m.v. (legemiddelloven) og i lov om medisinsk ut-
styr gjores folgende endring:

I om endringer i legemiddelloven § 2 oppheves.

XII
I lov 21. februar 2003 nr. 12 om behandlingsbiobanker
skal § 11 andre ledd lyde:
For personer uten samtykkekompetanse etter pasi-
ent- og brukerrettighetsloven § 4-3, gjelder pasient- og
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brukerrettighetsloven §§4-4 til 4-7 om samtykke pa
vegne av andre tilsvarende.

XIII
I lov 27. juni 2003 nr. 64 om alternativ behandling av
sykdom mv. skal § 7 tredje ledd tredje punktum lyde:
Samtykkebestemmelsene i pasient- og brukerrettig-
hetsloven §§ 4-4, 4-5 og 4-7 gjelder tilsvarende sa langt
de passer.

X1V
I lov 19. desember 2003 nr. 124 om matproduksjon og
mattrygghet mv. skal § 30 annet ledd lyde:

Kongen kan i denne forbindelse i forskrifter ogsa
innskrenke registreringsadgangen i medhold av vare-
merkeloven, lov 21. juni 1985 nr. 79 om enerett til fore-
taksnavn og andre forretningskjennetegn, lov 12. mars
1993 nr. 32 om planteforedlerrett, lov 7. juni 2002 nr. 19
om personnavn og lov 14. mars 2003 nr. 15 om beskyt-
telse av design, og avgrense rettigheter gitti eller i med-
hold av de samme lovene, dersom det ikke har kommet
inn innvendinger mot at en betegnelse blir vernetisam-
svar med forskrifter gitt i medhold av denne loven.

XV
Lov 17. desember 2004 nr. 86 om endringer i lov 2. juni
1989 nr. 27 om omsetning av alkoholholdig drikk m.v.
og enkelte andre lover oppheves.

XVI
I lov 20. juni 2008 nr. 44 om medisinsk og helsefaglig
forskning skal § 2 fjerde ledd lyde:
Departementet kan i forskrift gi bestemmelser om
lovens anvendelse for serskilte omrader innenfor medi-
sinsk og helsefaglig forskning.

XVII
Ilov 24.juni 2011 nr. 30 om kommunale helse- og om-
sorgstjenester m.m. skal § 5-4 femte ledd lyde:

Plikten til & kreve politiattest omfatter ikke perso-
ner som bare sporadisk yter tjenester etter loven her og
som i alminnelighet ikke vil veere alene med pasienten
eller brukeren.

XVIII
1. Endringene i I til VI gjelder fra den tid Kongen
bestemmer. Kongen kan sette i kraft de enkelte
bestemmelsene til forskjellig tid. Endringene i VII
til XVII trer i kraft straks.
2. Kongen kan gi overgangsbestemmelser.

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

Olaug V. Bollestad

leder

Sveinung Stensland

ordferer
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