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Handliggare: Alf Klingvall Till
Telefon: 08-50843025 Socialtjinstnimnden

Férslag pa ansvarsférdelning och riktlinjer f6r tillsyn av
handeln med nikotinlikemedel

Férslag till beslut

1. Sociltjinstnimnden godkinner for sin del ansvarsférdelning och riktlinjer for
tillsynen av handeln med nikotinlikemedel i Stockholm.

2. Socialtjinstnimnden dverlimnar drendet till kommunfullmiktige for beslut.

3. Sociltjinstnimnden dverfimnar drendet till stadsdelsnimnderna fr kinnedom.

szb(‘\/\/; |
Dag Helin

£ 7

/Eddie Friberg

Sammanfattning

Riksdagen beslutade 2007-12-19 att Apoteket Aktiebolag inte lingre ska ha ensamritt att
bedriva detaljhandel med receptfiia nikotintikemedel till konsument. Syftet med avregleringen
ir ate 6ka tillgiingligheten till likemedlen och dirigenom fi fler rokare att anvinda sidana
produkter i samband med rékavvinjning samt bidra till att stirka det hilsoarbetet mot tobak,

Den niringsidkare som ska silja nikotinlikemedel ska forst anméla handeln hos den kommun
dir handeln ska bedrivas. Kommunerna ska dven svara for tillsynen av forsiljningsstillet och
rapportera brister till Likemedelsverket. Det ska vara forbjudet att silja eller tilthandahilla
receptfria nikotinkikemedel till den som inte fyllc 18 ar. Overtridelse av férbudet dr belagt
med boter eller fingelse i hdgst sex minader. Samma ansvar giller vid utebliven anmilan till
kommunen. Den kommunala tillsynen kommer vara inriktad pa att sikerstilla si att
aldersgrinsen uppritthalls.

Telefon 08-50825000
alf klingvall@sot.stockholm,se
Besoksadress Swaedenborgsgatan 20 www.stockholm.se
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For tillsynsarbete har kommunen mélighet att ta ut en avgift. Tillsynsavgiften foreslas vara
500 kronor for de forsiljningsstillen som redan nu siljer folkdl och/eller tobak, For de
handlare som siljer enbart nikotinlikemedel bér avgiften vara | 000 kronor. Tillsynsavgiften
ska ticka administrativa uppgifter samt tillsynsbesck. Tillsynsavgiften bor debiteras arsvis |
samband med debitering av folkéls- ach tobaksférsiljningen. Stadsdelsnimnderna foreslds fa
tillsynsansvaret frin och med 2009-01-01. Socialtjinstnimnden svarar for tillsynen under
2008. Under 2008 ska socialtjinstforvaltningen anpassa drendehanteringssystemet OL2 till act
siven omfatta receptfria nikotinlikemedel, fora dialog med Likemedelsverket kring
tillsynsfrigor samt uppriitta mallar och dokument som behdvs | tillsynsarbetet.

Likemedelsverket ansvarar for den dvergripande tillsynen och har mojlighet att foreligga och
forbjuda verksamhet som inte bedrivs i enlighet med gllande lag och foreskrifter.

Den som anmilt forsiljning till kommunen &r skyldiga att utdva s.k. egenkontroll och uppratea
egenkontrollprogram for verksamheten. Avsikten med egenkontrollen dr dels att underlatta
och effektivisera tillsynen, dels att ge niringsidkaren hjilp med att kvalitetssikra
forsiljningsverksamheten. _

Arendets beredning
Arendet har beretts inom socialtjinstfdrvaltmingens kansliavdelning,

Bakgrund

Riksdagen beslutade 2007-12-19 att Apoteket Aktiebolag inte kingre ska ha ensamritt att
bedriva detaljhandel med receptfria pikotintikemedel till konsument. Handeln med receptfria
nikotintikemedel regleras i lag (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel som
trider | kraft den | mars 2008, Niringsidkare ska kunna silja receptfria nikotinlikemedel till
konsumenter. Syftet med avregleringen ir att ka tillgingligheten till tikemedlen och
dirigenom fi fler rékare att anvinda sidana produkter i samband med rokavvinjning. Vidare
forvintas detta bidra till act stirka det hilsoarbetet mot tobak. | dag roker dryge 14 % av
befolkningen (15 % av kvinnorna och 13 % av ménnen). Det innebir att Sver en miljon
svenskar roker. Det rekryteras omkring 16 000 nya rékare bland tonaringar drfigen. Omkring
6 400 svenskar dor varje ar i fortid av sin rékning®.

Rokningen medfdr en Skad risk for hilsoproblem for den enskilde. Att rékning har en skadlig
inverkan pa kroppen framgir av flera forskningsrapporter och sammanstiliningar. Enlige
Socialstyrelsen folkhilsorapport 2005 medfor tobaksrékning att risken for att drabbas av ett
stort antal sjukdomar mangdubblas och att ménga sjukdomar forvirras pa grund av rékning.
Detta giller bl. a. cancer, hjdrtinfarke, benskdrhet och kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL).
Tobaksrdkning under graviditeten innebir dessutom Skad risk for lig fodelsevike hos barnet
och &kar risken for plotslig spidbarnsdéd.

Rékningen ir | dag den storsta enskilda orsaken till for tidiga dodsfall. Detta giller savl
Sverige som den industrialiserade delen av viirlden i évrigt. Tobaken har negativ effekt pa i
stort sett alla organ. Sambandet mellan rékning och ohilsa har sedan borjan av 1960-talet
dokumenterats i ett mycket stort antal vetenskapliga rapporter dver hela virden.

Gver 60 000 vetenskapliga undersdkningar har publicerats om rokningens hélsorisker.
Vetenskapen stir hir pa siker grund. Sjukdomar som vildokumenterat

#illa: Minskat bruk av tobak - var st3r vi idag? Statens folkhélsoinstitut 2007
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beror pa tobaksrékning dr bland annat hjirt- och kirlsjukdomar, luftvigs- och
lungsjukdomar, olika former av cancersjukdomar m.m.

Nikotin dr den beroendeframkallande substansen i tobak. Nikotinet paverkar ett antal
nervreceptorer i hjirnan och andra delar av nervsystemet. Senare tids forskning har dkat véir
kunskap om hur nikotin paverkar hjgrnans s.k. beléningssystem, vilka ir centrala for den
positiva upplevelsen av tobaksanvindning .

Nikotinlikemedel ir likemede! som innehaller nikotin. De receptfria nikotinlikemedel som ar
godkinda for forsiljning I Sverige ir bara avsedda att anvindas ndr man vill sluta anvinda

tobak eller minska sitt bruk. De fungerar si atc rokaren far i sig nikotin pa annat sétt @n

genom cigaretter, och findrar dirmed abstinensen och motverkar aterfall medan rékaren (
koncentrerar sig pa att bryta rékvanan, De receptfria nikotinlikemedel som finns att kopa i

Sverige dr plaster, tuggummi, microtab, sugtablett och inhafator, Nikotinlikemedel i form av
ndsspray dr receptbelagda.

Med avregleringen fdljer att den enskilde handlaren behdver vidta en del atgirder for att f
silja receptfria nikotinlikemedel. Enligt lag ska niringsidkaren anmla till kommunen att han
kommer att silja receptfria nikotinlikemedel, Handlaren ska dven utdva en egenkontroll dver
forsiljningen. Avsikten med egenkontrollen dr dels att underfitta och effektivisera kontrollen,
men ocks3 att ge féretagaren hjilp med ate kvalitetssikra sin forsiljningsverksamhet,
Egenkontrollprogram bér innehilla rutiner f5r hur personalen ska informeras om innehdllet i
lagen om detaljhandel med nikotintikemedel, t.ex. hur kdparens ilder ska kontrolleras och
hur verksamheten ska undvika att langning sker. Receptfria nikotinlikemedel far inte siljas
eller pa annat sitt limnas ut till den som inte fyllt 18 ar. Kommunen har den lokala praktiska
tillsynen pa forsiljningsstillena medan eventuella sanktioner fattas av Likemedelsverket.
Kommunen har ansvar fér att underlag vad det giller anmilan och brister vid forsiljning
sinds dill Likemedelsverket.

Lag (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel (LDN) (

Hir foljer ett utdrag av de centrala bestimmelserna i LDN avseende detaljhandeln och den
kommunala tillsynen. Kommentarer i anslutning till paragraferna sker med kursiv text.

| § Denna lag innehdiler bestimmelser om detaljhandel med godkinda receptfria likemedel som inte har (
forskrivits och vars enda aktiva substans ar nikotin (nikotinlikemedel).

Anmilan

3 § En niringsidkare fir inte bedriva detaljhandel med nikotinlikemedel utan att forst ha anmilc handeln tili
den kommun dir handeln ska bedrivas, Om niringsidkaren saknar fast driftstille i Sverige ska anmilan goras
tll Stockholms kommun, Kommunen ska snarast underritta Likemedelsverket om anmalan.

En anmilan beh&ver inte gbras av Apoteket Aktiebolag (publ).
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Sodialtjdnstnédmnden fireslds fd tillsynsansvaret for de ndringsidkare saknar fast driftsstdlle i Sverige.
Detsamma géller for forscljningsstillen som inte har ndgon forsdljningslokal i stadsdelsforvaltningens
geografiska omrdde men vars bolag har sitt sdte I Stockholm. Ldkemedelsverket kommer att ndrmare
foreskriva vilka uppgifter som anmdlan ska innehdlla. Sodaltjdnstfrvattningen foreslds anpassa
drendestddet for folkdls- och tobakstillsyn (OL2) under 2008 sd att systemet dven innefattar tillsynen &ver
receptftia nikotinlikemedel.

Atdersgrins
4 § Nikotinlikemedel fir inte siljas eller pd annat sit¢ limnas ut tll den som inte fylic 18 &r.

Om det finns sirskild anledning att anta att likemedlet ir avsett att limnas Sver till ndgon som inte har fylit
I8 ir fir det inte limnas ut.

Dir detaljhandel med nikotinlikemedel bedrivs ska det finnas en tydlig och dart synbar skylt med
information om forbudet i forsta och andra styckena. Den som limnar ut nikotinlikemedel ska fGrvissa sig

om att mottagaren har uppnitt nimnda dlder.

Socialtjdnstforvaltningen foresids ta fram de nodvdndiga mallar ach dokument som behdv i tillsynsarbetet
vilket dven innefattar en enhetlig anmdlningsblankett. Detta ftreslds ske under 2008 och integreras i
drendestidet OL2. SocialtjdnstfSrvaltningen foreslds ta fram en didersdekal som erbjuds forsdljningsstdllen
som anmdler forsdljningen till Stockholrns stad. Dekalen bér arbetas fram tillsammans med
Lakemedelsverket. Giteborgs kommun och Malmé Stad kommer tillfrdgas om ett samarbete kring en
enhetlig gemensam dekal

Egenicontroll

5 § Den som bedriver detaljhandel med nikotinlikemedel ska utéva sirskild kontroll (egenkontroll) Sver
forsiljiningen och hanteringen av likemedien och se till ate det finns ett f&r verksamheten implige

egenkontrollprogram.

Likemedelsverket kommer nirmare att foreskiva vad som bor ingd i ett egenkontrollprogram.
Socialtjinstforvaltningen foreslds arbeta fram ett forslag pd egentillsynsprogram som anpdssas efter LDN
och Likemedelsverkets kommande foreskriver, Egenkontrollprogrammet kommer att erbjudas alla
handiare som anmdler forsdljning i Stockholms stad. Egenkontrollprogrammen kommer att efterfrdgas i
samband med tillsynsbestk pd firsdliningsstillena.

Information m.m.

6 § Den som inte omfattas av bestimmelserna om hilso- och sjukvirdspersonal i | kap. 4 § lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet, pi hilso- och sjukvirdens omride fir vid detaljhandel med nikotintikemedel endast
limna sidana upplysningar om tikemedlet som framgir av bipacksedeln till lakemedlet,
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TiHlisyn och kontrolf

8 § Likemedelsverket har tillsyn &ver efterlevnaden av denna lag samt av de foreskrifter som meddelats i
anslutning ¢ill lagen.

Lakemedelsverket har ritt att pi begiran fi de upplysningar och handlingar som behévs fér tillsynen, For
tilisynens utdvande har Likemedelsverket rite till tilleriade il lokaler och andra utrymmen som anvinds i

samband med forsiljning och hantering i Gvrigt av nikotintikemedel, Likemedelsverket har dock inte med
$tod av denna lag rite till tilicride till bostider,

Likemedelsverket fir meddela de foreligganden och férbud som behdvs for ate denna lag eller fSreskrifter
som har meddelats med stéd av lagen ska efterlevas. Beslut om foreliggande eller férbud fir forenas med
vite.

9 § Kommunen ska kontrollera efterlevnaden av 3-6 §§ och, nir det giller anmitan och egenkentroll, de
foreskrifter som meddelats med st3d av 14 §.

Kommunen har ritt ace pi begiran fi de upplysningar och handlingar som behdvs {3r kontrollen. For act
utféra sina uppgifter enligt denna lag har kommunen ritt att fa tilleride till omriden, lokaler och andra
utrymmen som anvinds | samband med férsilljning och hantering i Svrigt av nikotinlikemedel. Kommunen
har dock inte med stSd av denna lag rite dll diferiide till bostider.,

Kommunen ska rapportera brister i efterlevnaden tll Likemedelsverket.
Apoteket Aktiebolag (publ) omfattas inte av kommunens kontroll,

De brister som kommunen uppmdrksammar i samband med tillsynen ska ldmnas vidare tll
Likemedelsverket. | dialog med Likemedelsverket fdr stéllning tas till vilka brister som ska rapporteras.
‘Socialtjdnstférvaltningen foresids fira denna dialog med likemedelsverket under 2008.

Avgift
10 § En kommun fir f5r sin kontroll ea ut avgift av den som bedriver detaljhandel med nikotinlikemedel.

Tilisynsavgiften i Stockholm forestds bli | 000 kronor drligen for forsdljningsstillen som enbart sdlfer
receptfria nikotinlikemedel. Sker dessutom forsdlining av tobak och/eller folkél forestds att tillsynsavgiften
for receptfria nikotinkikemedel bli 500 kronor drfigen. Dirtill kommer tillsynsavgiften for folkéls- och
tobakstillsynen. Ingen extra tillsynsavgift freslds for de ndringsidkare som innehar ett serveringstillsténd.
Tillsynskostnaden ryms inom den befintliga tillsynsavgiften for serveringsstdllen med serveringstillstand.

(




TIANSTEUTLATANDE
SID 6 (8}

Bemyndigande

14 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir meddela ytterligare foreskrifter om
anmilan enlige 3 § och egenkontroll enligt 5 §. ‘

Lakemedelsverket planerar att utkomma med foreskrifter for tildmpningen av lagen. Det rér sig om
foreskrifter som berdr vad en forsdljningsanmdlan ska innehdlla och vad som ska ingd i egenkontrollen.
Sodialtjdnstférvaltningen bevakar de kommande foreskrifterna och anpassar tillsynsdokumentationen efter
dessa. .

Férvaltningens synpunkter och forslag

Tillsynen Sver forsiljningsstillen som siljer folkdl och/eller tobak ligger idag i huvudsak pa
stadsdelsnamnderna. Tillsynen &ver receptiria nikotinlikemedlen har manga likheter med den
tillsyn som bedrivs idag. Det rér sig frimst om aldersgrnssittningen, anmailningsférfarandet,
uttag av tillsynsavgift och évergripande syftet att begrinsa skadeverkningarna av alkohol och
tobak.

Forvaltningen anser det vikeigt att tydliggbra grinserna for vilken forvaltning som har ansvaret
for tillsynen Sver handeln med receptfria nikotinlikemedel. Forvaltningen anser det rimligt att
ansvaret for den praktiska tillsynen ska ligga pa stadsdelsnimnderna fran och med 2009-01-
01. Tillsynsansvaret for folkdls- och tobakstillsynen ligger till stora delar redan dir. Det dr
rimligt att denna tillsyn samordnas s4 att tillsynskostnaderna blir rimliga. Flera bestimmelser i
LDN har en direke motsvarighet i tobakslagen (3ldergréns, egentillsyn dldersdekal).

Socialtjinstndmnden bér ha tillsynsansvaret under 2008. Det dr angeldget att under tiden
fram till 2009-01-01 vinna erfarenheter om hur regelverket ska tolkas. Det dr aven
administrativt en fordel med att initialt centrera hanteringen av anmilningar pa en och samma
forvaitning. Det ir angeliget att fora en dialog med Likemedelsverket kring uppkomna
fragestillningar. Under 2008 fdreslas socialgjinstfrvaltningen fa uppdraget att uppdatera
irendestodet OL2 till att dven innefatta tillsynen Sver receptfria likemedel. Under 2008
féreslas dven att sochltjinstforvaltningen arbetar fram de tillsynsdokument som behévs vid
tillsynen (tillsynsblankett som féljer foreslagna riktlinjer, férslag pa egentillsynsprogram,
3ldersdekal samt informationsskrifc till forsiljningsstillena). Under hdsten 2008 planeras en
utbildning for stadsdelsforvaltningarnas tillsynspersonal. Vid utbildningstilifillet ges en
genomging av LDN, Likemedelsverkets foreskrifter och stadens rikclinjer for tillsynen,
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Forslag pa ansvarsfordelning i Stockholm
Det dr rimligt att tillsynsuppgiften med receptfria nikotinkikemedel i handeln bor vara
organiserad pa samma sitt som for tillsynen éver folkdls- och tobaksforsiljningen.

Stadsdelsnimnderna far ansvaret for den kommunala tillsynen av receptfria
nikotinlikemedel fran och med 2009-01-01.

Socialtjinstndmnden har ansvar for den kommunala tiflsynen under 2008,

Socialtjinstnimnden har fran och med 2009-01-01 det Svergripande ansvaret fér frigor
kring receptfria nikotinidkemedel i Stockholm. | detta ingdr att félja upp tillsynen i
stadsdelsforvaltningarna arsvis, fSlja utvecklingen av Likemedelsverkets foreskrifter och
anvisningar. Socialtjinstnimnden uppmirksammar om det finns behov att revidera
riktlinjer eller tillsynsavgiftens storlek. Socialtjinstndmnden har dirmed att svara for
samordning, information, konsultativt std samt bransch- och myndighetssamverkan.

Socialtjanstnimnden ansvarar for tillsynen av de niringsutévare som inte har nigot fast
forsiljningsstille inom stadsdelsforvaltningens geografiska omrade men som dnda ska
anmila till Stockholms stad att de bedriver handel med receptfria nikotinlikemedel
(internet forsiljning, forsiljning pd transportmedel).

Socialtjinstndmnden har tillsynsansvaret for receptfria nikotinlikemedel som f3rsiljs pa
serveringsstillen med serveringstillstind.

Registrering av forsiljningsstillen sker efter anmilan i OL2 eller AIKT (administrativt stod
for afkohoitillstind).

Forslag pa tillsynsavgift

For de forsiljningsstillen som inte anmle forsiljning av varken folkd! eller tobak foreslis
tillsynsavgiften vara | 000 kronor per dr. Denna kostnad ska ticka administration och ett
tillsynsbesdk. Administrationen bestar av diarieforing, registrering i OL2, underrittelse till

Likemedelsverket, vid behov dven sinda ut information till forsiljningsstillena samt utskick av

tillsynsavgiften.

Fér de butiker som anmilt férsiljning av folkdl och/eller tobak foresias tillsynsavgiften uppga
till 500 kronor per ir, Denna kostnad ska ticka administrationskostnaden. Administrationen
bestir av diarieforing, registrering i OL2 att forsiljningsstille dven siljer receptfria
nikotinlikemedel, underrittelse till Likemedelsverket, vid behov dven sinda ut information
till forsiljningsstillena. Tillsynsbesok ska enlige riktlinjer géras irligen i dessa butiker,
Tillsynsavgiften for folkdl- och/eller tobak bor dven kunna inrymma tillsynen &ver receptfria
nikotinlikemedel, | och med att stadsdelsfdrvalmingarna genomfor reguljira tillsynsbesék
arligen pa forsiljningsstillena bor ingen extra kostnad uppsti for tillsynsbesdken,

For 2008 foreslas tillsynsavgiften vara 500 kronor for samtliga handlare oberoende nir

handlarna anmiler forsiljningen till socialtjinstférvaltningen, Lagen trider i krafc | mars 2008

vilket motiverar en ligre avgift. Avgifter ska ticka upp administrationen kring anmélan och
kostnaderna for utveckling av OL2,

SID7(®)
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Kostanden ska dven ticka upp pakallade tillsynsbesdk under 2008, Med pikallade
tillsynsbesdk avses besdk med anledning av att det finns en sdrskild anledning till beséket. Det
kan t.ex. vara att oklarhet rider om det verkligen féreligger ett férsiljningsstille pa en viss
plats/adress eller att det kommit till fSrvaltningens kinnedom om brister vid dlderkontroll.

For innehavare av serveringstillstind som siljer receptfria nikotinlikemedel foreslds ingen
avgifc alls. Tillsynen bekostas med den tillsynsavgife som nu tas ut frin serveringsstillen med
serveringstillstind. Tillstindsinnehavaren betalar idag ingen extra avgifc for
tobaksforsiljningen. Det dr svirt att i dagsliget beddma om det blir nigon stdrre omkostnad
i samband med den reguljira tillsynen. Det kan dock inte uteslutas att dven restauranger med
serveringstillstind kan vara intresserade av att sillja receptfria nikotinlikemedel,

Debiteringen av tillsynsavgiften for receptfria nikotinlikemedel foreslds folja riktlinjerna for
folkéls- och tobakstillsynen. Detta innebir att tillsynsavgiften debiteras en ging per ar av
stadsdelsforvaltningarna senast sista februari.

Férslag pa riktlinjer frin och med 2009-01-01

Rikdinjerna fér det gemensamma drendehanteringssystemet for tillsyn OL2, utdkas till ate
siven omfatta registrering av anmilningar av receptfria nikotinlikemedel. Registrering foljer
riktlinjerna som beslutade av kommunfullmiktige 2006-03-06.

Varje férsifjningsstille som har anmilt forsiljning ska fa ett arligt tillsynsbesok.

Tillsynsbestket registreras i OL 2 senast inom en vecka, Vid tillsynsbesoket ska
tillsynspersonalen:

e Vid behov informera om bestimmelser i lag och foreskrift samt tillsynsavgiften.

o Férsikra sig om att forsiljningsstille har ett egenkontroliprogram som dr anpassat
efter verksamhetens behov och forutsittningar.

e Forsikra sig om att det pa forsiljningsstillet finns minst en tydlig och klart synbar skylt
med information om forbudet mot att silja eller limna ut receptfria nikotinfikemedet
till den som inte har fyllc 18 ar.

e Forsikra sig om att det dr anmild ndringsidkare som dven bedriver férsiljning av
receptfria likemedel.

o Informera om att uppgifter om konstaterade brister kommer att limnas vidare till
iikemedelsverket.

¢ Tillsynspersonalen ska kunna styrka sin behdrighet att utdva tillsynen (tjinstekort).

o Tillsynsbesdket ska dokumenteras.




