PM 2008: RVII (Dnr 001-90/2008)

Likemedelsverkets foreskrifter om detaljhandel med nikotin-

lakemedel
Yttrande till Likemedelsverket

Borgarradsberedningen foreslar kommunstyrelsen besluta foljande
Som yttrande till Likemedelsverket 6verlamnas och aberopas denna promemo-
ria.

Foredragande borgarriadet Ulf Kristersson anfor fo6ljande.
Arendet

Den nya lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel borjar gélla den 1 mars 2008,
(prop. 2007/08:17). Syftet &r att oka tillgéngligheten pa receptfria nikotinldkemedel
och dérigenom fa fler rokare att anvdnda sédana produkter i samband med rokav-
vénjning och bidra till att stirka det hélsobefrdmjande arbetet.

Lékemedelsverkets foreskrifter syftar till att komplettera lagen sa att det bli tyd-
ligt vad verksamhetsutdvarna ska efterleva och vad kommunerna ska kontrollera. De
som efter anmélan kan sélja nikotinldkemedel &r bl.a. Apoteket AB, dagligvaruhan-
deln, hotell, restauranger, tobakshandlare och partihandlare. Kommunerna ansvarar
for att kontrollera de som séljer nikotinldkemedel.

Beredning

Arendet har beretts inom stadsledningskontorets i samarbete med socialtjinstforvalt-
ningen.

P& grund av den extremt korta svarstiden, remissen inkom till KF/KS kansli den
10 januari 2008 och skall vara besvarad senast den 1 februari 2008, har stadsled-
ningskontorets tjdnsteutlatande per den 24 januari 2008 inldmnats under hand som
svar.

Mina synpunkter

Det ar bra att reglerna for forsiljning och kontoroll av nikotinldkemedel blir tydligt
faststillda.

Jag delar stadsledningskontorets och socialtjanstforvaltningens uppfattning att
anmalningstiden innan forsiljningen far paborjas bor kunna kortas ned. Fyra veckor
ar relativt lang tid om man ser vad som géller for folkols- och tobaksforséljning dar
det racker att anmélan ldmnas in senast nér forséljningen paborjas.




Eftersom erfarenheterna fran folkdls- och tobaksanmaélningarna visar att anmal-
ningarna ofta innehaller oriktiga uppgifter 4r nodvandigt att anmélan gors skriftligt
och registreringsbevis bifogas.

Av foreskrifternas 4-5 §§ framgér inte pé vilket sitt som Lakemedelsverket ska
underrattas. Det dr angelédget att fa reda pa hur informationen ska vidarebefordras till
Lakemedelsverket.

Foreskrifterna behover fortydligas sa att det klart framgar pa vilket sétt de formel-
la rapporterings- och kommunikationsvigarna mellan kommunen och Lékemedels-
verket ska se ut. Dessutom &r det angeldget att Likemedelsverket i foreskrifterna
fortydligar hur egenkontrollprogrammen ska utformas for &lderskontrollen. De fore-
slagna foreskrifterna ger ingen som helst vigledning vilka rutiner som bor gélla pa
forsdljningsstillet nir det giller alderskontrollen, detta trots att det i Proposition
2007/08:17 ”Nikotinldkemedel i handeln” anges att detta bor behandlas sérskilt. Av
foreskriften framgér endast att rutiner for att detaljhandeln inte sker i strid med be-
stimmelserna i 4 § lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel. Stadsledningskon-
toret och socialtjanstforvaltningen forutsétter att Lakemedelsverket nirmare kommer
att ge vigledning om hur kommunen och verksamhetsutdvaren ska arbeta med egen-
kontrollprogrammen. I sammanhanget kan ndmnas att Statens folkhélsoinstitut har
tagit fram riktlinjer for hur ett egentillsynsprogram bor se ut nar det géller alderskon-
trollen for tobaksforsiljningen.

Erfarenheten frén den kommunala folkdls- och tobakstillsynen pekar pa att al-
dersdekal har betydelse for i vilken grad bestimmelserna kring aldersgriansen 18 ar
efterlevs. Ett fortydligande i foreskrifterna som anger att det skall finnas &ldersdeka-
ler pé varje forsdljningsstélle kan dérfor vara befogat.

Jag foreslar att borgarradsberedningen foreslar kommunstyrelsen besluta foljande

Som yttrande till Lékemedelsverket Gverlimnas och &beropas denna promemo-
ria.

Stockholm den 6 februari 2008
ULF KRISTERSSON
Bilagor

1. Lakemedelsverkets foreskrifter om detaljhandel med Nikotinldkemedel
2. Konsekvensutredning

Borgarradsberedningen tillstyrker foredragande borgarradets forslag.

Det antecknades till forteckningen att miljopartiet limnar drendet utan eget still-
ningstagande.



ARENDET

Den nya lagen om detaljhandel med nikotinlikemedel borjar gilla den 1 mars 2008,
(prop. 2007/08:17). Syftet ar att 6ka tillgdngligheten pé receptfria nikotinlikemedel
och dédrigenom fA fler rokare att anvdnda sadana produkter i samband med rékav-
vanjning och bidra till att stirka det hilsobefrdmjande arbetet.

Liakemedelsverkets foreskrifter syftar till att komplettera lagen sa att det bli tyd-
ligt vad verksamhetsutdvarna ska efterleva och vad kommunerna ska kontrollera. De
som efter anméilan kan silja nikotinlikemedel &r bl.a. Apoteket AB, dagligvaruhan-
deln, hotell, restauranger, tobakshandlare och partihandlare. Kommunerna ansvarar
for att kontrollera de som séljer nikotinldkemedel.

BEREDNING

Detta tjansteutlatande har utarbetats inom stadsledningskontorets i samarbete med
socialtjanstforvaltningen. Remissen inkom till KF/KS kansli den 10 januari 2008.

Remisstiden gar ut den 1 februari 2008, vilket begransat mojligheterna att bereda

drendet.

Stadsledningskontoret

Stadsledningskontorets tjdnsteutldtande daterat den 24 januari 2008 har i huvudsak
foljande lydelse.

Stadsledningskontoret &r positivt till att reglerna for forsiljning och kontorollen av nikotin-
lakemedel tydliggdrs i foreskrifter och vill dérutéver lamna foljande synpunkter.

Enligt foreskrifterna 3 § ska anmélan om detaljhandel med nikotinldkemedel ges in se-
nast fyra veckor innan verksamheten pabdrjas och pé det sétt som berdrd kommun bestim-
mer. Stadsledningskontoret anser, liksom socialtjédnstférvaltningen, att fyra veckor &r en
forhéllandevis lang tid innan forséljningen paborjas. For folkols- och tobaksforsiljningen ska
anmaélan ldmnas in senast nér forsdljningen pabodrjas. Om anmélan kommer in en eller tva
veckor innan forséljningen paborjas uppfyller handlaren dnda lagens krav pé att anmélan
gjorts i tid. Har finns en risk att det uppstar fraigor om nér en anmélan senast ska lamnas in.
Att paborja forsdljning utan att forst anmaélt detta till kommunen &r straffbelagt.

I foreskrifterna, 4 §, anges att om verksamhetsutdvaren har fast driftstélle i Sverige ska
anmalan alltid innehalla uppgifter om 1.) verksamhetsutdvarens namn och postadress eller,
om sdkanden &r en juridisk person, firma och postadress, 2.) personnummer eller organisa-
tionsnummer, 3.) forséljningsstéllets namn, adress samt kontaktuppgifter, till exempel tele-
fonnummer och e-postadress samt 4.) annan verksamhet som bedrivs i samma lokal. For att
underldtta fakturering av tillsynsavgiften foreslar stadsledningskontoret att anmélan dven
innehéller uppgift om faktureringsadress i de fall den inte &r densamma som driftsstéllet eller
verksamhetsutovarens adress. Detta bor dven gélla om verksamhetsutovaren saknar fast
driftstélle i Sverige.

Stadsledningskontoret anser att anmélan ska goras skriftligt och registreringsbevis bifo-
gas. Erfarenhet fran folkols- och tobaksanmélningarna &r att handlarna forhallandevis ofta
lamnar oriktiga uppgifter i anmélan. Det kan t.ex. gilla den juridiska personens firma- eller
adressuppgifter. Flera ganger har anmélningsblanketterna varit sa otydligt ifyllda att uppgif-
ter hdmtats fran Bolagsverket.

Av foreskrifternas 4-5 §§ framgar inte pa vilket sétt som Lakemedelsverket ska underrét-
tas. Det &r angeldget att fa reda p& hur informationen ska vidarebefordras till Likemedels-



verket.

I foreskrifternas 6 § ska verksamhetsutdvaren informera kommunen om dndrade f6rhal-
landen som anges i 4 och 5 §§ innan de genomfors. Kommunen ska underrétta Lakemedels-
verket om sddana dndringar. Foreskrifternas behdver fortydligas sa att det framgar pé vilket
satt som kommunen ska underritta Lakemedelsverket. Erfarenhet vid folkél- och tobakstill-
synen visar att flera grundldggande uppgifter 4ndras av verksamhetsutdvaren utan att detta
anmadls till kommunen. I samband med tillsynsbesdk uppdagas ofta dessa brister.

Stadsledningskontoret anser det 4r angeléget att Lékemedelsverket i foreskrifterna fortyd-
ligar hur egenkontrollprogrammen ska utformas for alderskontrollen. Det 4r angelaget att
aldersgransen for nikotinldkemedel respekteras sa att barn och ungdomar inte skapar ett
beroende av nikotin. Vad det géller egenkontrollprogrammen framgér av proposition
2007/08:17 ”Nikotinldkemedel i handeln” avseende ansvaret och formerna for alderskontrol-
len bor skarskilt behandlas. De foreslagna foreskrifterna ger ingen som helst vigledning
vilka rutiner som bor gilla pa forséljningsstillet nir det géller dlderskontrollen. Av foreskif-
ten framgéar endast att rutiner for att detaljhandeln inte sker i strid med bestimmelserna i 4 §
lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel. Stadsledningskontoret och socialtjanstforvalt-
ningen forutsitter att Lakemedelselverket ndrmare kommer att ge vigledning om hur kom-
munen och verksamhetsutdvaren ska arbeta med egenkontrollprogrammen. I ssmmanhanget
kan ndmnas att Statens folkhalsoinstitut har tagit fram riktlinjer for hur ett egentillsynspro-
gram bor se ut nér det géller alderskontrollen for tobaksforsiljningen.

Enligt 4 § lag (2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel framgar att det ska
finns en aldersdekal dir det bedrivs detaljhandel med nikotinldkemedel. Erfarenheten fran
den kommunala folk6ls- och tobakstillsynen har visat att aldersdekal &r av stor betydelse for
efterlevnaden av bestimmelserna kring &ldersgrénsen 18 ér. Stadsledningskontoret, liksom
socialtjanstforvaltningen, anser att Likemedelsverket bor 6vervéga att skriva in ett fortydli-
gande i foreskrifterna sa att egenkontrollprogrammet sakerstéller att varje detaljhandelsstélle
har aldersdekal.

Slutligen anser stadsledningskontoret att Lakemedelsverket bor upprétta exempel pa
egenkontrollprogram som uppfyller foreskrifternas krav (9 §, 10-15 §9§).



Bilaga 1
Likemedelsverkets forfattningssamling
Dnr 581:2008/1832

LVFS 2008:xx
Utkom fréan trycket den xx 2008

Likemedelsverkets foreskrifter om detaljhandel med
nikotinlikemedel;
beslutade den xx februari 2008.

Likemedelsverket foreskriver med stdd av xx § forordningen (2008:xx) om detaljhandel
med nikotinldkemedel och 10 kap. 5 § ldkemedelsférordningen (2006:272) foljande foreskrif-
ter om detaljhandel med nikotinldkemedel.

Tillimpningsomrade
1 § Dessa foreskrifter ska tillimpas pa sddan detaljhandel med nikotinldkemedel som re-
gleras i lagen (2008:xx) och forordningen (2008:xx) om detaljhandel med nikotinldkemedel.
Bestdmmelserna i 3 — 6 §§ ar inte tillimpliga for Apoteket Aktiebolag (publ).

Definitioner

2 § Termer och begrepp som anvinds i lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel har
samma betydelse i dessa foreskrifter.

I dessa foreskrifter avses med:

Indragning éterkallande av nikotinldkemedel fran verksamhetsutdvare.

Originalférpackning den lakemedelsforpackning som forpackats av tillverka-
ren/innehavaren av forsdljningstillstandet.

Reklamation pétalande av misstanke om fel pa eller biverkning av nikotinldkemedel. Som
reklamation avses klagomal fran konsument eller kvalitetsbrister som uppméarksammas pa
annat sétt.

Verksamhetsutévaren den som bedriver detaljhandel med nikotinldkemedel.

Anmilan
3 § Anmélan enligt 3 § lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel ska ges in senast fyra
veckor innan verksamheten paborjas och pa sétt som berdrd kommun bestdmmer.

4 § Om verksamhetsutvaren har fast driftstélle i Sverige ska anmaélan alltid innehalla {61-
jande uppgifter:

1. verksamhetsutdvarens namn och postadress eller, om s6kanden &r en juridisk person,
firma och postadress,

2. personnummer eller organisationsnummer,

3. forséljningsstillets namn, adress samt kontaktuppgifter, till exempel telefonnummer
och e-postadress,

4. annan verksamhet som bedrivs i samma lokal.

Den kommun som tar emot anmélan ska underrétta Lakemedelsverket om angivna upp-

gifter.

5 § Om verksamhetsutdvaren saknar fast driftstélle i Sverige ska anmélan alltid innehalla
foljande uppgifter:

1. verksamhetsutdvarens namn och postadress eller, om s6kanden &r en juridisk person,
firma och postadress,

2. personnummer, organisationsnummer eller motsvarande,

3. kontaktuppgifter, till exempel telefonnummer och e-postadress.



Stockholms kommun ska underrétta Likemedelsverket om angivna uppgifter.
6 § Verksamhetsutdvaren ska informera berérd kommun om andringar i forhallanden som
anges i 4 och 5 §§ innan de genomfors. Kommunen ska underrétta Likemedelsverket om
sddana éndringar.

Uppgifter om forsiljning

7 § Verksamhetsutdvaren ska ldmna uppgift till Lakemedelsverket om antal forsélda 1a-
kemedelsforpackningar for varje nikotinlakemedel som denne tillhandahéller pa forséljnings-
stillet. Varje forpackningsstorlek ska anges for sig och redovisas manadsvis. Uppgifterna ska
lamnas senast 15 dagar efter varje kvartals utgéng.

Egenkontroll
8 § Ett egenkontrollprogram ska vara upprittat nar verksamheten paborjas.
Verksamhetsutdvaren ansvarar for att personal som deltar i detaljhandeln &r fortrogen
med innehallet i det upprittade egenkontrollprogrammet samt med gillande bestimmelser pa
omradet.

9 § Verksamhetsutdvaren ska i egenkontrollprogrammet ange

- rutiner for att detaljhandeln inte sker i strid med bestimmelserna i 4 § lagen om detalj-
handel med nikotinldkemedel,

- hur personal som deltar i verksamheten har tillgang till den senaste versionen av bipack-
sedeln samt

- hur kraven i 10 — 15 §§ ska uppfyllas.

10 § Verksamhetsutdvaren ska tillse att nikotinldkemedel som ska utlimnas endast inkops
frén niringsidkare med partihandelstillstand.

11 § Nikotinldkemedel ska forvaras pé lamplig forvaringsplats, atskilt fran andra produk-
ter och utom réackhéll for konsument. Det ska tydligt framgé att det 4r 1dkemedel.

12 § Nikotinldkemedel far endast tillhandahéllas i sin originalférpackning. En férpackning
som Oppnats, har synliga fel eller brister eller alltfor kort héllbarhet far inte utlimnas. Med
alltfor kort hallbarhet avses att hallbarhetstiden inte far passeras under den forvéantade an-
véndningstiden.

Ett utlimnat nikotinldkemedel som aterlamnas far inte forséljas eller limnas ut pa nytt.
Likemedel som inte far utlimnas ska tas om hand pa lampligt sétt.

Reklamationer

13 § Verksamhetsutdvaren ska ta emot och hantera reklamationer avseende nikotinléke-
medel. Skyldigheten att ta emot reklamationer omfattar dven nikotinldkemedel som inte har
utldmnats av verksamhetsutdvaren.

Verksamhetsutovaren ska snarast underrétta den som dr innehavare av godkdnnandet for
forsiljning for nikotinldkemedlet om alla reklamationer.

Reklamerade lakemedel ska forvaras atskilt fran lakemedel som far utlimnas och ska tas
om hand pa lampligt sétt.

Indragningar
14 § Verksamhetsutdvaren dr skyldig att vidta nédvéandiga atgarder vid indragningar av
nikotinldkemedel. Det ska sékerstillas att atgirder vid en indragning kan verkstillas vid varje
tidpunkt.

I de fall en indragning &r av sadan beskaffenhet att nikotinlakemedel som redan utlam-
nats till konsument omfattas ska verksamhetsutdvaren ta emot nikotinldkemedel som ldmnas
in av konsument. Detta géller &ven om ldkemedlet inte har utldimnats av verksamhetsutdva-
ren.

Indragna ldkemedel ska forvaras étskilt fran lakemedel som far utlimnas. Lakemedlen
ska tas om hand pa sétt som anges vid varje indragning.

Dokumentation



15 § For att garantera sparbarhet ska verksamhetsutovaren dokumentera all anskaftning av
nikotinldkemedel. Dokumentationen ska innehalla uppgift om ankomstdatum, antal férpack-
ningar, forpackningsstorlek samt ldkemedlets namn, lakemedelsform och styrka. Den parti-
handlare som forsélt 1akemedlen ska anges med namn och adress.

Verksamhetsutovaren ska tillse att alla atgérder som vidtas i enlighet med 12 § sista
stycket, 13 och 14 §§ dokumenteras.

Dokumentation enligt forsta och andra styckena ska arkiveras pé ett sddant sétt att den
inte riskerar att forkomma eller forstéras. Dokumentationen ska hallas tillgénglig for tillsyn
och kontroll under tre ar.

Limnande av likemedelsprover

16 § Lakemedelsprov av nikotinldkemedel far ldmnas till verksamhetsutévare. Vid lam-
nande av séddana ldkemedelsprover ska Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1995:25) om
utlimnande av lakemedelsprover tillimpas.

LVFS 2001:12

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 mars 2008.



Bilaga 2
Datum: 2008-01-09 Dnr:  581:2008/1832

Lakemedelsverket
Erica Hagblom

Konsekvensutredning
Foreskrifter om detaljhandel med nikotinldkemedel

1. Foreskriften

Genom en ny lag, lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel, som tréder i kraft den 1 mars
2008 kommer Apoteket AB inte langre att ha ensamritt att bedriva detaljhandel med recept-
fria nikotinlakemedel till konsument. Syftet med lagen &r att 6ka tillgangligheten till lakemed-
len och ddrigenom fa fler rokare att anvinda sddana produkter i samband med rokavvénjning
samt bidra till att stiarka det hdlsobefrimjandet arbetet mot tobak (se prop. 2007/08:17, s.1).

Lékemedelsverket foreslar nya foreskrifter om detaljhandel med nikotinlikemedel som avser
att komplettera lagen och den kommande férordningen.

2. Problemet

Riksdagen har i december 2007 antagit en lag om detaljhandel med nikotinldkemedel. Ndgon
forordning om detaljhandel med nikotinldkemedel har 4nnu inte beslutats av regeringen, men
Lakemedelsverket utgér ifran att verket kommer att bemyndigas att meddela foreskrifter i
enlighet med vad som anges i lagtext och proposition (se prop. 2007/08:17).

Med anledning av att lagen trdder i kraft den 1 mars 2008 gor Lakemedelsverket bedomning-
en att det inte gar att invéinta regeringens forordning innan foreslagna foreskrifter skickas pa
remiss.

Likemedelsverket kommer att utarbeta vigledningar p4 omrédet avsedda dels for kommuner-
na till hjilp vid deras kontroll, dels till verksamhetsutdvarna.

3. Berorda

De nya reglerna mojliggor for alla som vill sdlja receptfria nikotinldkemedel att efter anmélan
paborja sddan detaljhandel. De som kan forvéntas bli berdrda av dessa regler ar Apoteket AB,
dagligvaruhandlare, hotell, restauranger, tobakshandlare m.fl. Aven innehavare av godkin-
nande for forséljning av nikotinldkemedel och partihandlare kommer att berdras eftersom for
dem helt nya aktorer kommer att bedriva detaljhandel med ldkemedel.

Kommunerna kommer ocksa att berdras eftersom de alaggs ett kontrollansvar i den nya lag-
stiftningen.

4. Alternativ

Avsikten med Likemedelsverkets foreslagna bestammelser ar att de ska komplettera lagens
regler sa att det blir tydligt vad verksamhetsutdvare ska efterleva och vad kommunerna ska
kontrollera. Lakemedelsverket gor bedomningen att foreslagna regler maste vara i foreskrifts-
form eftersom de ska vara bindande.



Enligt regeringens beddmning (se prop. 2007/08:17, s. 27) ar lagforslaget forenligt med EG-
ratten. De krav som stills pa samtliga verksamhetsutovare som avser att bedriva detaljhandel
med receptfria nikotinldkemedel i Sverige dr nodvéndiga av folkhélsoskil. Lékemedelsverket
g0r ingen annan beddmning avseende den foreslagna foreskriften, se &ven under p. 5.

5. Effektkedjan

Den nya regleringen dppnar for fler aktorer att silja receptfria nikotinlikemedel, vilket med
stor sannolikhet medfor att tillgédngligheten till nikotinldkemedel kommer att 6ka. Lékeme-
delsverket ges genom de bemyndiganden som finns i lagen, och som kan forutses ges i for-
ordningen, mojlighet att meddela bestimmelser for att hanteringen av nikotinldkemedlen i
detaljhandeln ska ske pa ett sékert sétt.

Eftersom det ar fraga om ldkemedel, en produktkategori som pa grund av sin sérart omgardas
av ett omfattande regelverk till skydd for folkhilsan, maste ett antal grundlédggande bestim-
melser avseende hanteringen finnas.

Lékemedelsverket foreslar regler som riktar sig till verksamhetsutovare avseende anmaélan,
lamnande av uppgifter om forsaljning och egenkontroll. Mot bakgrund av vad som anf6rs
ovan gor Lakemedelsverket bedomningen att de skyldigheter som aldggs verksamhetsutévar-
na i foreslagna foreskrifter dr ndodvéndiga.

Tidpunkt for anmdlan

Lakemedelsverket foreslar i foreskrifternas 3 § att verksamhetsutovare ska anméla handeln
till berérd kommun senast fyra veckor innan verksamheten paborjas. Anledningen till att
denna tid foreslas ér att kommunerna och Lakemedelsverket ska ha mdjlighet att vidta kon-
troll- och tillsynsatgirder innan verksamheten pabdrjas. Forslaget till tidpunkt har framtagits
efter underhandssamrad med Sveriges kommuner och landsting.

Uppgifter om forsdljning

Enligt lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel ska verksamhetsutovare ldmna uppgifter
om sin forsiljning av nikotinldkemedel for att Likemedelsverket ska kunna fora statistik ver
denna. Lakemedelsverket foreslar att sidana uppgifter ska l&dmnas senast 15 dagar efter varje
kvartals utgédng. Verket kommer i vagledning att ge ndrmare information om hur sddana upp-
gifter kan lamnas.

6. Kostnader

De néringsidkare som avser bedriva detaljhandel med receptfria nikotinldkemedel till konsu-
ment kommer att ha kostnader for att hantera administration pa grund av de krav som upp-
stills i lagstiftningen.

Kostnaderna kommer huvudsakligen att utgdras av personalkostnader for tid personal arbetar
med att t.ex. anméla verksamheten till kommunen, att utarbeta och uppritthalla egenkontroll-
program och att rapportera uppgifter om forsdljning till Likemedelsverket. Hur inrapporte-
ringen av forséljningsuppgifterna ska ske &r dnnu inte helt klart. Lakemedelsverkets malsétt-
ning &r att rapporteringen skall kunna ske pa ett s& enkelt och tidseffektivt satt som mojligt.

Tidsatgangen for att hantera administrationen kommer sannolikt att variera. Under det forsta
aret kommer ett forséljningsstélle uppskattningsvis att behova ldgga ner 40 timmar pa admi-
nistration. Personalkostnaderna for detta kan enligt branschforetradare berdknas uppga till
cirka 10 000 kronor. Dérefter kan tidsatgangen och kostnaderna antas bli lagre.

7. Atgiirder som sma foretag maste vidta
For att fa bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel ska en anmélan ges in till berérd kom-



mun. Egenkontroll ska utévas och uppgifter om forséljningens omfattning ska rapporteras till
Likemedelsverket. For att fa tillgang till nikotinldkemedel for forsdljning maste kontakt tas
med partihandlare med sédana ldkemedel. Kontakter med innehavare av godkdnnanden for
forsaljning méste ocksa tas nir sa foreskrivs.

8. Tid for sma foretag

Den foreslagna regleringen forutses inte innebéra att sma foretag kommer att behova ldgga
mer tid pa administration &n stora. Foretag som ingar i affdrskedjor eller motsvarande kan
mojligen samarbeta vid utformande av egenkontrollprogram m.m. och péa sa sitt begransa
kostnaderna.

9. Kostnader for sma foretag
Vad giller kostnaderna for sma foretag, se punkterna 6 och 8.

10. Konkurrensforhillanden
Négra negativa effekter kan inte forutses folja av de foreslagna foreskrifterna.

11. Efterlevnad av regler
Kontroll av att reglerna efterlevs kommer att utforas av kommunerna och Lékemedelsverket
kommer att utova tillsyn.

12. Begrinsad tid
Lagen giller tills vidare och dérfor kan inte foreskrifternas giltighet begrinsas i tiden.

13. Informationsinsatser
Informationsinsatser kommer att vidtas genom att vagledningar utarbetas samt att Lakeme-
delsverket informerar kommunerna och andra berdrda om det nya regelverket.

14. Samrad

Lékemedelsverket har under framtagandet av foreskrifterna inhdmtat synpunkter fran Sveri-
ges kommuner och landsting med anledning av att kommunerna aldggs ett kontrollansvar i
den nya lagstiftningen.

15. Kontaktpersoner
Erica Hagblom
Inspektionsenheten
018-1746 00

Margareta Zimdahl
Inspektionsenheten
018-1746 00

Gertrud Heed
Rittsenheten
018-1746 00

Pernilla Lotberg
Rittsenheten
018-1746 00
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