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Nikotinldkemedel i handeln

Sammanfattning

| betdnkandet behandlas regeringens proposition 2007/08:17 Nikotinl&keme-
del i handeln samt tva motioner som véckts med anledning av propositionen.

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till lag om detaljhandel
med nikotinldkemedel. Den nya lagen ska mgjliggora for andra 8n Apote-
ket AB (publ) att bedriva handel med receptfria nikotinlékemedel. Lagen
kréver dock att en néringsidkare forst anméler handeln hos den kommun
dér handeln ska bedrivas, och kommunerna ska &ven svara for vissa kon-
trolluppgifter. Lakemedelsverket ska ansvara for den Overgripande tillsy-
nen och bl.a. ha mdjlighet att forbjuda verksamhet som inte bedrivs i
enlighet med géllande foreskrifter. Néringsidkarna ska, i likhet med vad
som galler pa tobaksomrédet, vara skyldiga att utéva s.k. egenkontrollpro-
gram for verksamheten. Det ska vidare vara forbjudet att sélja eller tillhan-
dahdlla receptfria nikotinlakemedel till den som inte fyllt 18 A&r.
Overtradelse av forbudet & belagt med boter eller fangelse i hogst sex
manader, och motsvarande ansvar foreslas gélla vid utebliven anmalan.

Propositionen innehaller aven forslag till lag om andring i |akemedelsla-
gen (1992:859), lagen (1996:1152) om handel med |ékemedel m.m. och
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvérdens omréde.
Utskottet stéller sig bakom de foredagna éndringarna dock med en smérre
redaktionell andring som framgér av bilaga 3.

Motionerna avstyrks.

Alla lagfordagen foresdas trada i kraft den 1 mars 2008.

| betankandet finns tva reservationer.
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Utskottets forslag till riksdagsbes ut

1. Avslag pa propositionen
Riksdagen avd & motion 2007/08:S06.
Reservation 1 (V)

2. Fordaget till lag om detaljhandel med nikotinldkemedel
m.m.
Riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om detaljhandel med nikotinlékemedel (2008:xxx),
2. lag om &ndring i 18kemedelslagen (1992:859),
3. lag om andring i lagen (1996:1152) om handel med |&kemedel m.m.,
4. lag om andring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso-
och gukvérdens omréde med den andringen att bestZmmelsen i
1 kap. 4 § far den lydelse som utskottet foredar i bilaga 3.
Darmed bifaller riksdagen delvis proposition 2007/08:17 och avslar
motion 2007/08:So07.

Reservation 2 (s)

Stockholm den 4 december 2007

PA social utskottets vagnar

Kenneth Johansson

Foljande ledaméter har deltagit i beslutet: Kenneth Johansson (c), Ylva
Johansson (s), Cecilia Widegren (m), Magdalena Andersson (m), Christer
Engelhardt (s), Marianne Kierkemann (m), Lars U Granberg (s), Tobias
Krantz (fp), Jan R Andersson (m), Lennart Axelsson (s), Chatrine Palsson
Ahlgren (kd), Margareta B Kjelin (m), Elina Linna (v), Catharina
Brakenhielm (s), Lars-Ivar Ericson (c), Thomas Nihlén (mp) och Per Sved-
berg ().
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Redogorelse for arendet

Arendet och dess beredning

| proposition 2007/08:17 Nikotinlakemedel i handeln foreslar regeringen
att riksdagen antar det fordag till lag om detajhandel med nikotinlékeme-
del (2008:xxx) samt de forslag till andringar i 18kemedelslagen (1992:859),
lagen (1996:1152) om handel med lékemedel m.m. och lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet p& hélso- och sjukvérdens omréde som lagts fram i
propositionen. Regeringens forslag till riksdagsbeslut finnsi bilaga 1. Reger-
ingens lagfordag aterges i bilaga 2 och utskottets lagforslag i bilaga 3.

Med anledning av propositionen har tvd motionsyrkanden vackts.
Motionsyrkandena dterges i bilaga 1.

Bakgrund

| avvaktan pa en mer omfattande utredning om regleringen av detaljhan-
deln med |akemedel tillsatte ddvarande regeringen den 29 september 2005
en utredning (dir. 2005:107) for att analysera om detaljhandel med recept-
fria nikotinlakemedel till konsument ska fa bedrivas av andra &n Apoteket
AB (publ).

Den 23 februari 2006 lade utredningen fram betdnkandet Detaljhandel
med nikotinlékemedel (SOU 2006:15). Betankandet har remissbehandlats.
En sammanstélining 6ver remissyttrandena finns tillganglig i Sociadeparte-
mentet (dnr S2006/1792/HS).

Forslagen i lagradsremissen kom att skilja sig pa nagra viktiga punkter
fran vad som foreslogs i beténkandet. | beténkandet foredogs t.ex. ett krav
pa tillstnd frén Lakemedelsverket for att fa sdlja nikotinlakemedel. | lag-
radsremissen foreslds att den som avser att sdlja nikotinldkemedel ska
anméla detta hos den kommun dér handeln ska bedrivas. Kommunerna ska
enligt lagradsremissen aven utfora vissa kontrolluppgifter. Med hansyn till
dessa forandringar remitterades &ven ett utkast till lagrédsremiss. Remissin-
stansernas synpunkter finns tillgangliga i Socialdepartementet (dnr
S2006/5362/HS).

Lagstiftningsdrendet har varit for yttrande hos Lagrédet och regeringen har
bedutat att folja Lagradets forsag.

Propositionens huvudsakliga innehdll

| propositionen foresas att Apoteket AB (publ) (Apoteket) inte langre ska
ha ensamrétt att bedriva detaljhandel med receptfria nikotinlakemedel till
konsument. Syftet med avregleringen ar att oka tillgangligheten till 18ke-



REDOGOREL SE FOR ARENDET

medlen och dérigenom fa fler rokare att anvénda sddana produkter i
samband med rékavvanjning samt bidra till att stdrka det halsofrémjande
arbetet mot tobak.

| propositionen lamnas fordag som mojliggdr for andra én Apoteket att
bedriva detaljhandel med receptfria nikotinlékemedel. En néringsidkare
maste dock férst anméa handeln hos den kommun dar handeln ska bedri-
vas. Kommunerna ska aven svara for vissa kontrolluppgifter. Kommunerna
ska ha rétt att ta ut avgifter for dessa uppgifter. Lakemedelsverket ska emel-
lertid ansvara for den 6vergripande tillsynen och bl.a. ha mgjlighet att
forbjuda verksamhet som inte bedrivs i enlighet med géllande foreskrifter.
Néringsidkarna ska, i likhet med vad som géller pa tobaksomradet, vara
skyldiga att utéva s.k. egenkontroll och upprétta egenkontrollprogram for
verksamheten. Avsikten med egenkontrollen &r dels att underl&tta och effek-
tivisera tillsynen, dels att ge néringsidkaren hjadlp med att kvalitetssékra
forsaljningsverksamheten.

Det ska vara forbjudet att silja eller tillhandahdlla receptfria nikotinlake-
medel till den som inte fyllt 18 & . Overtradelse av forbudet & belagt med
boter eller fangelse i hogst sex manader. Samma ansvar foredas géla vid
utebliven anmélan.

Lagforsagen foreslés trada i kraft den 1 mars 2008.
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Utskottets Gvervaganden

Nikotinlakemedel i handeln

Utskottetsforslag i korthet

Riksdagen bifaller regeringens forslag till lag om detaljhandel
med [&kemedel (2008:xxx) liksom férslagen till éndringar i 18ke-
medelslagen (1992:859), lagen (1996:1152) om handel med |&ke-
medel m.m. samt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
haso- och sjukvérdens omréde utom savitt avser den dari fore-
dlagna bestdmmelsen i 1 kap. 4 8. Den nyss namnda bestammel-
sen foredas utformas i enlighet med bilaga 3. Riksdagen avsléar
motioner dels om avslag pa propositionen, dels om det fore-
slagna anméalnings- och tillsynsforfarandet.

Jamfor reservationerna 1 (v) och 2 (s).

Propositionen
Forsaljning av nikotinlékemedd i handeln

| propositionen foredds att det ska inforas en sarskild lag som innehdller
bestammelser om detajhandel med godkanda receptfria 18kemedel som
inte har forskrivits och vars enda aktiva substans ar nikotin (nikotinlékeme-
del).

Med detaljhandel ska avses forsdjning och annat utldmnande i nérings-
verksamhet till den som & konsument.

Ambitionen att minska bruket av tobak & med hansyn till tobakens alvar-
liga skadeverkningar en prioriterad uppgift inom folkh& soarbetet. Studier
har visat att fler rokare blir permanent fria fran sin rékning om de behand-
las med nikotinlékemedel dn om de inte behandlas pa det sittet. Ett sitt
att underldtta for méanniskor att duta réka och att fa fler rokare att borja
anvanda receptfria nikotinlakemedel & att oka tillgangligheten till sadana
produkter. FOr att oka tillgangligheten av receptfria nikotinlakemedel och
darmed stérka det halsoframjande arbetet mot tobak foresar regeringen att
&ven andra naringsidkare dn Apoteket AB (publ) ska f& bedriva detaljhan-
del med receptfria nikotinlakemedel. For att markera att det ar fréga om
en tillfalig l6sning i avvaktan pa Apoteksmarknadsutredningens (dir.
2006:136) fordag till reglering av detaljhandeln med receptfria och recept-
belagda |akemedel finner regeringen att bestémmelserna om detaljhandel
med nikotinlékemedel bor tasin i en sarskild lag.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Okad tillganglighet av receptfria |akemede! innehallande nikotin

| propositionen foreslas att en naringsidkare inte far bedriva detaljhandel
med nikotinlékemedel utan att forst ha anmélt handeln till den kommun
dér handeln ska bedrivas. Om néringsidkaren saknar fast driftstélle i Sve-
rige ska anméan goras till Stockholms kommun.

Kommunen ska snarast underrétta Lakemedelsverket om anmalan.

Utredningen har féreslagit att detaljhandel med receptfria nikotinldkemedel
endast ska fa bedrivas av den som fétt tillstand av Lakemedelsverket. Ett
aternativ till ett tillstandssystem & en ordning dar sdljaren & skyldig att
anméda forsajningen till t.ex. en myndighet. | valet mellan dessa béda alter-
nativ bor saval onskemdlet om okad tillganglighet av nikotinldkemedel
som kravet pa en hog patientsikerhet beaktas.

En nackdel med et tillstandskrav & att det kréver en storre, formodli-
gen béde ekonomisk och administrativ, insats fran naringsidkarens sida,
liksom en okad arbetsbelastning for tillstandsmyndigheten. En fordel med
ett anmaningsforfarande kombinerat med en kontinuerlig tillsyn och egen-
kontroll & att det kraver betydligt mindre administrativa insatser fran
naringsidkare och berérda myndigheter. Ett sddant forfarande kan vidare
ségas tillgodose de sdkerhetskrav som & rimliga att stélla samt uppmunt-
rar till ett mer dynamiskt och fortl&pande tillsynsarbete.

Regeringen finner sammanfattningsvis att dvervégande skél talar for att
infora ett system med anmalningsplikt.

Aldersgrans

| propositionen foreslds att nikotinlakemedel inte far séljas eller pa annat
sétt 1amnas ut till den som inte fyllt 18 ar.

Om det finns sérskild anledning anta att |ékemedlet & avsett att [&mna
éver till den som inte har fyllt 18 & fér det inte |&mnas ut.

Dér detajhandel med nikotinldkemedel bedrivs ska det finnas en tydlig
och klart synbar skylt med information om férbudet. Den som lamnar ut
nikotinlakemedel ska forvissa sig om att mottagaren har uppnéatt namnda
ader.

Regeringen anser att det ur ett patientsdkerhetsperspektiv &r viktigt att niko-
tinlakemedel anvands pa ett riktigt sdtt. Detta innebdr bl.a. att sddana
l&kemedel utan I&kares ordination inte ska anvéndas av personer under 18

2

ar.

Egenkontrall

| propositionen fored s att den som bedriver detaljhandel med nikotinlake-
medel ska utdva sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver forsdjningen och
hanteringen av |8kemedlen och se till att det finns ett for verksamheten
l&mpligt egenkontrollprogram.

2007/08:SoU7
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Ett sétt att underldtta kommunernas kontroll och Lakemedel sverkets tillsyn
& att infora krav pa att naringsidkaren salv ska kvalitetssakra sin verksam-
het. Sidana bestdmmelser finns for narvarande bl.a. vid forsdljning av
folkél och tobak i akohollagen (1994:1738) respektive tobaksagen
(1993:581). Ett sadant system ger naringsidkaren hjalp att pa ett strukture-
rat sitt sdkra kvaliteten nar det géller hanteringen av lakemedlen och
underléttar och effektiviserar kommunernas kontroll och L&kemedelsver-
kets tillsyn.

Information m.m.

| propositionen foreslds att den som inte & halso- och sjukvardspersonal
far vid detaljhandel lamna endast sadana upplysningar som framgér av
bipacksedeln.

Tillsyn och kontrall

| propositionen foreslds att Lakemedelsverket ska ha tillsyn dver att denna
lag foljs samt av de féreskrifter som meddelas i andlutning till lagen.
Verket far meddela de férelagganden och férbud som behdvs for att denna
lag eller foreskrifter som har meddelats med st6d av lagen ska efterlevas.
Beslut om férelaggande eller forbud fér forenas med vite.

Kommunen ska kontrollera bl.a. att ndringsidkare som bedriver detalj-
handel med nikotinlékemedel har anmalt férséljningen hos den kommun
dar forsdjningen ska bedrivas, att nikotinlakemedel inte tillhandahalls den
som inte fyllt 18 & och att den som bedriver detaljhandel med nikotinlake-
medel utbvar egenkontroll. Kommunen ska rapportera brister i efterlevna-
den till Lakemedelsverket. Apoteket AB (publ) (Apoteket) ska inte
omfattas av kommunens kontroll.

L akemedelsverket och kommunen ska ha rétt att pa begéaran fa de upp-
lysningar och handlingar som behdvs for tillsynen respektive kontrollen.
For tillsynens och kontrollens utdvande ska Lakemedelsverket respektive
kommunen ha réatt till tilltréde till lokaler och andra utrymmen som
anvands i samband med forsdljning och hantering i 6vrigt av nikotinléke-
medel. Verket eller kommunen har dock inte rétt till tilltréde till bostader.

Med hdlso- och sjukvérd enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hdlso- och sjukvardens omrédde (LYHS) avses inte detaljhandel med
nikotinlékemedel som bedrivs av annan &n Apoteket.

Med hdlso- och gukvardspersona enligt LYHS avses inte personal som
& verksam inom detaljhandel med nikotinlékemedel som bedrivs av annan
an Apoteket.

Det & Lakemedelsverket som utdvar tillsyn over efterlevnaden av de krav
pd hanteringen av ldkemedel vid detaljhandel som uppstalls i lagen
(1996:1152) om handel med |akemedel. Det & da, enligt regeringen, natur-
ligt att verket @ven ges ansvaret for tillsynen 6ver detajhandeln med



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

nikotinlékemedel. L 8kemedel sverkets tillsyn omfattar inte kommunens verk-
samhet, utan syftar endast till att bevaka néingsidkarnas efterlevnad av
regleringen kring detaljhandeln med nikotinlékemedel.

Med héansyn till att kommunerna redan har en uppbyggd tillsynsorgani-
sation for detaljhandel med folkél och tobak samt att ménga av de hand-
lare som i dag sdljer dessa varor aen kommer att saluféra receptfria
nikotinlakemedel bér kommunerna fa en roll i évervakningen av detaljhan-
deln med receptfria nikotinlékemedel.

Kommunens kontroll foreslds omfatta granskning av att naringsidkare
anmaler forsaljningen hos den kommun dér férséljningen av nikotinlékeme-
del ska ske och att nikotinlakemedel inte siljs eller p& annat sétt tillhanda-
hélls den som inte har fyllt 18 &. Kommunen ska vidare kontrollera att
den som sdljer nikotinldkemedel férvissar sig om att mottagaren har upp-
ndtt 18 & och att det pa platser dar receptfria nikotinldkemedel siljs finns
en tydlig och klart synbar skylt med information om &ldersgransen. Kom-
munerna f& ocksd i uppgift att bevaka att naringsidkarna utformar och
foljer ett egenkontrollprogram. Sasom Lakemedelsverket pétalat finns det
skdl for att kommunerna far i uppgift att aven kontrollera att den informa-
tion om nikotinldkemedel som I&mnas till kunderna begrénsas till vad som
anges i lékemedlets bipacksedel.

Kommunerna tillfors enligt fordaget inte nagra sanktionsméjligheter
mot naringsidkare som bedriver férsdljning av nikotinlékemedel. Kommu-
nerna ska i stéllet underrétta Lakemedelsverket om brister i efterlevnaden.
Lakemedelsverket har d& mgjlighet att meddela de forelagganden, férbud
och viten som & behdvliga. Genom att endast en myndighet kan utférda
sanktioner mot aktuella ndringsidkare kommer en mer enhetlig praxis att
utvecklas, vilket borde vara till gagn for rattssakerheten pd omrédet.

Avgift
| propositionen foredas att en kommun for sin egenkontroll far ta ut en
avgift av den som bedriver detaljhandel med nikotinlékemedel.

Regeringen bedomer att Lakemedelsverkets tillsyn inte bor finansieras
genom avgifter eftersom dubbla avgifter skulle utgora en altfér stor admi-
nistrativ bérda och medféra for stora kostnader for néringsidkarna. Lake-
medelsverkets tillsyn bor finansieras med ett bidrag fran staten pa
1,7 miljoner kronor per &r.

Handeln med lékemeddl & sedan tidigare forenad med avgiftsskyldighet
liksom detaljhandeln med tobaksvaror. Enligt tobakslagen (1993:851) far
kommunerna ta ut avgift for sin tillsyn av den som bedriver anmanings-
pliktig naringsverksamhet med tobaksvaror. For att kommunerna ska
kunna bedriva en fullgod kontroll éver forsédljningen av receptfria nikotin-
lakemedel maste deras tillkommande kostnader téckas genom avgifter.
Storleken pa avgifterna bestéammer varje kommun for sig. Regeringen har
bedomt att det finns en risk for att néringsidkare avstdr frén att bedriva
detaljhandel med nikotinlékemedel om alltfor stora palagor, t.ex. flera avgif-
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

ter, belastar dem. Syftet med reformen skulle dérmed forfelas. Med hénsyn
till detta och till den kommande apoteksmarknadsreformen har regeringen
funnit att Lakemedelsverket inte ska ta ut ndgon avgift for utokade arbets-
uppgifter. Detta stéllningstagande kan komma att omprévas i ett senare
skede.

Ansvar m.m.

| propositionen foredas att det ska vara straffbart att bedriva detaljhandel
med nikotinlékemedel utan att forst ha anmélt handeln. Detsamma ska
gdla for den som tillhandahdler nikotinldkemedel till den som inte har
fyllt 18 &r.

Overklagande

| propositionen foreslas att Lakemedelsverkets bedut om foreldggande
eller forbud far overklagas hos allman férvaltningsdomstol.
Provningstillstand kravs vid éverklagande till kammarrétten.
Beslut som Lakemedelsverket eller allman foérvaltningsdomstol har med-
delat enligt denna lag géler omedelbart, om inte annat férordnas.

Bemyndigande
| propositionen foresds att regeringen, eller den myndighet som reger-
ingen bestammer, far meddela ytterligare foreskrifter om anméalan och
egenkontroll vid detaljhandel med nikotinlékemedel.

Regeringen bedomer att Lakemedelsverket bér bemyndigas att meddela
ytterligare foreskrifter.

M otioner

| motion So6 av Elina Linna m.fl. (v) yrkas att riksdagen ska avsla propo-
sition 2007/08:17 i dess helhet. Motiondrerna delar regeringens ambition
att minska tobaksbruket i samhallet, men tror inte att férsdljning av niko-
tinlakemedel i handeln och pé utskankningsstdllen ar ett verksamt sitt att
uppnd mélet. Propositionens forsdag om ett anmaningsforfarande for de
naringsidkare som vill bedriva sddan handel innebar en urholkning av den
sakerhet som forsdjning av |akemedel ska omges av. Motiondrerna menar
att lakemedel ska sdljas av medcinskt/farmaceutiskt utbildad personal
under kontrollerade former. Darfor bor férsdljning av nikotinléakemedel for-
behallas Apoteket AB.

I motion So7 Ylva Johansson m.fl. (s) begérs ett tillkdnnagivande om vad
som s3gs i motionen om tillstdnd och tillsyn nar det galler nikotinlakeme-
del i handeln. Motionérerna stdder propositionens forslag att nikotinlékeme-
del ska kunna sdjas i handeln eftersom oOkad tillganglighet till
nikotinl&kemedel kan verksamt bidra till att fler rékare kan sluta roka.
Motionérerna stoder emellertid inte fordaget att 1agga tillsynsuppgifter hos
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kommunerna nér det géller forsdjning av nikotinldkemedel. Motionérerna
menar att Lakemedelsverket ska ha hela ansvaret enligt den modell som
presenterades i utredningen (SOU 2006:15) vilket innebér att forséljningen
av nikotinlakemedel i handeln ska vara tillstandspliktig samt att L&keme-
delsverket har hand om hela tillsynen éver den detaljhandel med nikotinl&
kemedel som bedrivs av andra dn Apoteket AB, detta till skillnad fran
propositionens forslag som innebar en anmalningsskyldighet i férhallande
till kommunen, som i sin tur har tillsynsuppgifter. Enligt motionérerna bor
alalakemedd std under Lakemedelsverkets tillsyn. Systemet med L&keme-
delsverket som kontrollinstans kan i framtiden byggas ut att gélla for flera
receptfria |akemedel.

Utskottets stallningstagande

Utskottet valkomnar férsaget som mojliggor for andra @n Apoteket AB
(publ) att bedriva handel med receptfria nikotinldkemedel. En sidan
utokad detaljhandel med nikotinlakemedel okar tillgangligheten till recept-
fria nikotinldkemedel, och det i sin tur bidrar till att stérka det hélsofram-
jande arbetet mot tobak. Motion So6 (v) avstyrks.

Av lagfordaget framgér att detaljhandel med receptfria lakemedel fér
bedrivas sedan vederbérande néringsidkare gjort en anmélan om detta till
den kommun dar handeln ska ske, att kommunen har kontrollansvaret for
att vissa regler iakttas som bl.a. lagsta dder for den som tillhandahdlls
sadana lakemedel samt att Lakemedelsverket utbvar tillsynen Gver att
néringsidkarna foljer bestdmmelserna om detaljhandel med nikotinlékeme-
del. | likhet med regeringen anser utskottet att det ar tillréckligt med ett
sadant anmalningsforfarande. Ett anmalningsforfarande kraver mindre admi-
nistrativa insatser fran néringsidkare och berérda myndigheter jamfort med
ett tillstandsforfarande, och enligt utskottets uppfattning tillgodoser det fore-
dlagna anmalningsfoérfarandet kombinerat med en kontinuerlig egenkontroll
de sékerhetskrav som & rimliga att stélla. Utskottet erinrar om att kommu-
nerna redan har en uppbyggd tillsynsorganisation for detaljhandel med
folkdl och tobak.

Med hénsyn till att Lékemedelsverket ansvarar for tillsynen dver detalj-
handeln med l&kemedel anser utskottet att det & naturligt att &ven verket
ges ansvaret for tillsynen dver detaljhandeln med nikotinlékemedel.

Utskottet stéller sig siledes bakom regeringens fordag till lag om detalj-
handel med l&8kemedel (2008:xxx) samt till de foreslagna &ndringarna i
lékemedelslagen (1992:859), lagen (1996:1152) om handel med |akemedel
m.m. samt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvér-
dens omréde. Den senare dock med en sméarre redaktionell andring vilken
framgér av bilaga 3. Darmed avstyrks &en motion So7 (S).

2007/08:SoU7
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Utskottets fordag till riksdagsbeslut och stéllningstaganden har foranlett
foljande reservationer. | rubriken anges vilken punkt i utskottets férslag till
riksdagsbeslut som behandlas i avsnittet.

1. Avslag pa propositionen, punkt 1 (v)
av Elina Linna (v).

Fordag till riksdagsbeslut

Jag anser att fordlaget till riksdagsbeslut under punkt 1 borde ha fdljande
lydelse:

Riksdagen tillkénnager fér regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion 2007/08:S06.

Séllningstagande

Jag delar regeringens ambition att minska tobaksbruket i samhéllet men
tror inte att forsaljning av nikotinlakemedel i handeln och pa utskanknings-
stéllen ar ett verksamt St att uppna malet.

| propositionen foredas ett anméalningsforfarande for de naringsidkare
som vill bedriva handel med nikotinldkemedel. Enligt min uppfattning inne-
bér detta en urholkning av den sdkerhet som forséljning av |akemedel
omgardas av. Redan i dag ser vi brister i alderskontrollen vid tobaksforsilj-
ning, och detta talar emot att |3ta detaljhandeln silja nikotinlakemedel. Att
underdriga kommer 6ver nikotinldkemedel kan fa férodande konsekvenser
och leda till alvarligt missbruk. Risken for detta 6kar naturligtvis genom
att tillgangligheten okar. Jag menar att det maste anses olampligt att tilldta
forsdjning av nikotinldkemedel i handeln. Lakemedel ska, enligt min upp-
fattning, sdljas av medicinskt/farmaceutiskt uthildad personal under kontrol-
lerade former. Att 1&ta detaljvaruhandeln inleda forsdljning pa det sitt som
foredds ar ett steg mot att silja receptfria 1akemedel pa det sittet och att
urholka respekten for lakemedel pa det viset &r ytterst olyckligt.

Propositionen bor dérmed avslas i sin helhet.



RESERVATIONER

2. Fordaget till lag om detaljhandel med nikotinldkemedel
m.m., punkt 2 (s)
av Ylva Johansson (s), Christer Engelhardt (s), Lars U Granberg (s),
Lennart Axelsson (s), Catharina Brékenhielm (s) och Per Svedberg

(9.

Forslag till riksdagsbesut

Vi anser att fordaget till riksdagsbeslut under punkt 2 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om detaljhandel med nikotinl&kemedel (2008:XXX),

2. lag om éndring i 1&kemedeldagen (1992:859),

3. lag om éndring i lagen (1996:1152) om handel med l&kemedel m.m.,

4. lag om andring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd halso- och
sukvéardens omrade med den andringen att bestammelsen i 1 kap. 4 § f&r
den lydelse som utskottet foredar i bilaga 3.

Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservation 2. Darmed bifaller riksdagen motion 2007/08:So7 och bifaller
delvis proposition 2007/08:17.

Séllningstagande

Arbetet med att minska rokningen i Sverige har pagétt under Iang tid och
har varit mycket framgangsrikt. Lagstiftning och information har lett till
andrade vérderingar i samhéllet dar den rokfria offentliga miljon blivit en
gévklar norm och ses som ett naturligt hénsynstagande till andra. Arbetet
med att minska rokningen maste fortsitta. Vi stoder propositionens férslag
att nikotinlakemedel ska kunna sdljas i handeln. Argumenten for att |3ta
fler an apoteken sdlja sidana & starka. Utredningen (SOU 2006:15) visar
att fler rokare blir permanent fria fran sin rékning om de anvander nikotin-
lakemedel 4n om de inte gor det, och det star ocksa klart att fler anvéander
nikotinlzkemedel om de kan kopas utan recept. Okad tillganglighet kan
alltsd verksamt bidra till att fler rokare kan duta roka, och riskerna med
nikotinlakemedel & sma och tolerabla. Vi anser att forslaget om att tilldta
nikotinlakemedel i handeln & en bra &géard for att minska rékningen.

Vi stéder daremot inte regeringens férslag om anméalningsskyldighet och
om att |agga tillsynsuppgifter hos kommunerna. Vi féredar i stéllet att for-
sdjning av nikotinlakemedel i handeln ska vara tillstdndspliktig och att
Lakemedelsverket ska ha hand om hela tillsynen 6ver den detaljhandel
med nikotinldkemedel som bedrivs av andra é&n Apoteket AB. Motivet for
detta ar att alla |akemedel bor sta under Lakemedelsverkets tillsyn; kommu-
nen & i detta sammanhang ingen naturlig instans. Systemet med att
Lakemedelsverket ar tillstandsgivare och kontrollinstans kan i framtiden
byggas ut att galla for fler receptfria 1akemedel. Till skillnad frén den bor-
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RESERVATIONER

gerliga regeringen vill vi behdlla apoteksmonopolet pa receptbelagda |&ke-
medel, men & Oppna for at 1&a fler an apoteken sdlja vissa utvada
enklare receptfria l&kemedel som nasspray och allergimedel.

Eftersom det trots allt &r angelaget att receptfria nikotinldkemedel sa
snart som mgjligt kan tillhandahéllas i detaljhandeln anser vi att riksdagen
tills vidare bor anta fordaget till lag om detaljhandel med nikotinldkeme-
del samt de Gvriga andringar i befintlig lag som regeringen foreslér, dock
med den andring som utskottet foreslar i bilaga 3. Regeringen bor dock
snarast dterkomma med ett lagférslag som innebar tillstndsplikt for nérings-
idkare som Onskar sdlja nikotinlakemedel samt att endast Lakemedelsver-
ket ansvarar for tillsynen rorande detaljhandelsférsdljning av receptfria
nikotinlékemedel i enlighet med vad vi anfért i motionen.

Vad vi nu anfért bor ges regeringen till kanna.
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BiLaca 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2007/08: 17 Nikotinlékemedd i handeln:
Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om detaljhandel med nikotinlakemedel (2008:XXX),

2. lag om andring i lakemedelslagen (1992:859),

3. lag om &ndring i lagen (1996:1152) om handel med |akemedel m.m.,

4. lag om andring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sukvérdens omrade.

Foljdmotionerna

2007/08: So6 av Elina Linna m.fl. (v):

Riksdagen avdar proposition 2007/08:17 Nikotinlakemedel i handeln i sin
helhet.

2007/08: So7 av Ylva Johansson m.fl. (s):

Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om tillstand och tillsyn nar det géller nikotinlakemedel i handeln.
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BiLaca 2
Regeringens lagforslag
1 Forslag till lag om detaljhandel med nikotinldkemedel

Hirigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1§ Denna lag innehaller bestimmelser om detaljhandel med godkénda
receptfria likemedel som inte har forskrivits och vars enda aktiva
substans ir nikotin (nikotinldkemedel).

Med detaljhandel avses forsiljning och annat utlimnande i
néringsverksamhet till den som 4r konsument.

Forhallandet till bestiimmelser i annan lag

2 § Bestdmmelser om detaljhandel med andra likemedel dn nikotinlidke-
medel och om likemedelsforsérjning finns i lagen (1996:1152) om han-
del med likemedel m.m.

Bestimmelserna 1 19 § forsta stycket och 21-21 b §§ ldkemedelslagen
(1992:859) giller vid detaljhandel enligt denna lag. Bestimmelsen i 22 §
likemedelslagen géller endast vid detaljhandel som bedrivs av Apoteket
Aktiebolag (publ) enligt denna lag.

Termer och uttryck som anvénds i likemedelsiagen har samma
betydelse i denna lag.

Anméilan

3 § En niringsidkare far inte bedriva detaljhandel med nikotinlikemede!
utan att forst ha anmélt handeln till den kommun dir handeln ska
bedrivas. Om néringsidkaren saknar fast driftstille i Sverige ska anmilan
goras till Stockholms kommun.

Kommunen ska snarast underritta Likemedelsverket om anmilan.

En anmilan behover inte giras av Apoteket Aktiebolag (publ).

Aldersgriins

4 § Nikotinlakemedel far inte siljas eller pa annat sitt limnas ut till den
som inte fyllt 18 ar.

Om det finns sdrskild anledning att anta att likemedlet 4r avsett att
lamnas dver till ngon som inte har fyllt 18 &r fir det inte 1amnas ut.

Dir detaljhandel med nikotinldkemede] bedrivs ska det finnas en tydlig
och klart synbar skylt med information om forbudet i forsta och andra
styckena. Den som lammar ut nikotinldkemedel ska fiirvissa sig om att
mottagaren har uppnatt nimnda &lder.
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Egenkontroll

5 § Den som bedriver detaljhandel med nikotinlikemedel ska utéva sér-
skild kontroll (egenkontroll) éver forsédljningen och hanteringen av like-
medlen och se till att det finns ett f6r verksamheten lampligt egenkon-
trollprogram.

Information m.m.

6 § Den som inte omfattas av bestimmelserna om hélso- och sjukvards-
personal i 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och
sjukvardens omréde far vid detaljhandel med nikotinlikemedel endast

limna sddana upplysningar om likemedlet som framgér av bipacksedeln
till likemedlet.

7 § Den som bedriver detaljhandel med nikotinlikemedel ska till Like-
medelsverket ldmna de uppgifter som 4r nddvindiga for att verket ska
kunna fora statistik 6ver forsdljningen av nikotinldkemedel.

Tillsyn och kontroll

8 § Likemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av denna lag samt av
de foreskrifter som meddelats i anslutning till lagen.

Likemedelsverket har ritt att pa begiran f4 de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen. For tillsynens utdvande har
Lakemedelsverket ritt till tilltride till lokaler och andra utrymmen som
anvinds i samband med forsiljning och hantering i &vrigt av
nikotinldkemedel. Likemedelsverket har dock inte med st6d av denna lag
rétt till tilltrade till bostéder.

Likemedelsverket fir meddela de foreldgganden och forbud som be-
hovs for att denna lag eller foreskrifter som har meddelats med stéd av
lagen ska efterlevas. Beslut om foreldggande eller forbud far férenas med
vite.

9 § Kommunen ska kontrollera efterlevnaden av 3-6 §§ och, nir det
giller anmilan och egenkontroll, de foreskrifter som meddelats med stod
av 14 §.

Kommunen har ritt att pi begiran fi de upplysningar och handlingar
som behdvs for kontrollen. For att utfora sina uppgifter enligt denna lag
har kommunen ritt att fi tilltride till omréden, lokaler och andra
utrymmen som anvénds i samband med forséljning och hantering i 6vrigt
av nikotinlikemedel. Kommunen har dock inte med stéd av denna lag
ratt till tilltridde till bostader.

Kommunen ska rapportera brister 1 efterlevnaden  till
Likemedelsverket.

Apoteket Aktiebolag (publ) omfattas inte av kommunens kontroll.

2007/08:SoU7
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BiLAGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

Avgift

10 § En kommun fér for sin kontroll ta ut avgift av den som bedriver
detaljhandel med nikotinldkemedel.

Ansvar m.m.

11 § Den som med ‘uppsat eller av oaktsamhet bryter mot 3 § forsta
stycket eller 4 § forsta stycket doms till boter eller fingelse 1 hogst sex
manader. I ringa fall ska inte domas till ansvar.

Den som har §vertritt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud ska
inte démas till ansvar enligt denna lag for gérning som omfattas av fore-
laggandet eller forbudet.

12 § Nikotinlikemedel som varit féremél for brott enligt denna lag eller
dess virde samt utbyte av sddant brott ska forklaras forverkat, om det
inte dr uppenbart oskiiligt.

Overklagande

13 § Likemedelsverkets beslut om foreldggande eller forbud enligt 8 §
far dverklagas hos allmén forvaltningsdomstol.

Provningstillstdnd krévs vid 6verklagande till kammarritten.

Beslut som Lakemedelsverket eller allmin forvaltningsdomstol med-
delar enligt denna lag giller omedelbart, om inte annat férordnas.

Bemyndigande

14 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela ytterligare foreskrifter om anmélan entigt 3 § och egenkontroll
enligt 5 §.

Denna lag trider i kraft den 1 mars 2008.
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2 Forslag till lag om dndring i lidkemedelslagen
(1992:859)

Hirigenom foreskrivs att 18 § likemedelslagen (1992:859) ska ha fol-
jande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

18 §*

Bestimmelser om handel med Bestimmelser om handel med
ldkemedel finns, forutom i denna  likemedel finns, forutom i1 denna
lag, i lagen (1996:1152) om handel lag, i lagen (1996:1152) om handel
med likemedel m.m. med ldkemedel m.m. och i lagen

(2008:XXX) om detaljhandel med
nikotinlikemedel.

Denna lag trider i kraft den 1 mars 2008.

! Senaste lydelse 1996:1153.
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3 Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1152) om
handel med ldkemedel m.m.

Hirigenom foreskrivs att det 1 lagen (1996:1152) om handel med 14-
kemedel m.m. ska inforas en ny paragraf, 5 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Safs

Vid detaljhandel med godkdnda
receptfria ldkemedel som inte har
Jorskrivits och vilkas enda aktiva
substans dr nikotin, gdller be-
stdmmelserna i lagen (2008:XXX)
om detaljhandel med nikotinldke-
medel.

Denna lag trader i kraft den 1 mars 2008.
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4 Forslag till lag om dndring i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 2 och 4 §§ lagen (1998:531) om yr-
kesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omréade ska ha fSljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.

Med hilso- och sjukvérd enligt
denna lag avses sddan verksamhet
som omfattas av hilso- och sjuk-
vardslagen  (1982:763), tand-
vérdslagen  (1985:125), lagen
(2001:499) om omskérelse av
pojkar samt verksamhet inom
detaljhandel med likemedel.

2§

Med hilso- och sjukvérd enligt
denna lag avses saddan verksamhet
som omfattas av hélso- och sjuk-

vardslagen  (1982:763), tand-
vardslagen  (1985:125), lagen

(2001:499) om omskirelse av
pojkar samt verksamhet inom
detaljhandel med likemedel enligt
lagen (1996:1152) om handel med
ldkemedel m.m.

Med héilso- och sjukvard avses
ocksa sadan verksamhet som
Apoteket  Aktiebolag (publ)
bedriver enligt lagen (2008:xx) om
detaljhandel med nikotinlikeme-
del.

4 §*

Med hilso- och sjukvardspersonal enligt denna lag avses

1. den som har legitimation for yrke inom hélso- och sjukvérden,

2. personal som &r verksam vid sjukhus och andra vardinrittningar och
som medverkar i hilso- och sjukvard av patienter,

3. den som 1 annat fall vid hilso- och sjukvard av patienter bitrader en

legitimerad yrkesutvare,

4. ovrig personal inom siddan
detaljhandel med ldkemedel som
omfattas av sérskilda foreskrifter
och personal som 4r verksam inom
den sirskilda giftinformations-
verksamheten vid Apoteket Aktie-
bolag och som tillverkar eller
expedierar likemedel eller ldmnar
réd och upplysningar, formedlar
hjélp eller limnar rad.

4, $vrig personal inom sédan de-
taljhandel med likemedel som
omfattas av sirskilda foreskrifter
och personal som #r verksam inom
den sirskilda giftinformations-
verksamheten vid Apoteket Aktie-
bolag (publ} och som tillverkar
eller expedierar likemedel eller
limnar rdd och upplysningar,
formedlar hjélp eller limnar rad.

5. personal vid larmcentral som formedlar hjilp eller limnar r&d och

upplysningar till virdsskande,

! Senaste lydelse 2001:502.
% Senaste lydelse 2006:50.
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6. andra grupper av yrkesutovare inom hilso- och sjukvirden som ska
omfattas av lagen enligt foreskrifter som meddelas av regeringen, eller

7. den som i annat fall enligt foreskrifter som har utfirdats med st6d av
denna lag tillhandahaller tjanster inom yrket under ett tillfilligt besok i
Sverige utan att ha svensk legitimation for yrket.

Vid tillimpningen av forsta stycket 1 och 3 jamstills med legitimerad
yrkesutdvare den som enligt sérskild foreskrift har motsvarande behorig-
het.

Med hdlso- och  sjukvards-
personal avses dock inte personal
som dr verksam inom detaljhandel
som avses i lagen (2008:xxx} om
detaljhandel med nikotinldkemedel
och som bedrivs av annan dn
Apoteket Aktiebolag (publ).

Denna lag tréder i kraft den 1 mars 2008.



BiLaca 3

Utskottets lagforslag

Forslag till lag om &ndring i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa héso- och sjukvéardens omrade

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksam-

het pa hdlso- och sukvardens omrade ska ha féljande lydelse.

Regeringens forslag

Utskottets férslag

1 kap.
48
Med halso- och sjukvardspersonal enligt denna lag avses
1. den som har legitimation for yrke inom halso- och sukvarden,
2. personal som & verksam vid sukhus och andra vardinrattningar och
som medverkar i hdlso- och sukvard av patienter,
3. den som i annat fall vid hédlso- och sjukvérd av patienter bitrader en

legitimerad yrkesutdvare,

4. 6vrig persond inom sadan
detaljhandel med l&kemedel som
omfattas av sérskilda foreskrifter

och personal som & verksam
inom den sérskilda giftinformations-
verksamheten vid Apoteket Aktiebo-
lag (publ) och som tillverkar eller
expedierar |ékemedel eller lamnar
rad och upplysningar, formedlar
hjalp eller lamnar rad.

4. 6vrig persona inom sidan
detaljhandel med l|&kemedel som
omfattas av sérskilda foreskrifter

och personal som & verksam
inom den sérskilda giftinformations-
verksamheten vid Apoteket Aktiebo-
lag (publ) och som tillverkar eller
expedierar |akemedel eller lamnar
rad och upplysningar,

5. personal vid larmcentral som formedlar hjdp eler Iamnar rdd och

upplysningar till vardsokande,

6. andra grupper av yrkesutovare inom haso- och sjukvarden som ska
omfattas av lagen enligt féreskrifter som meddelas av regeringen, eller

7. den som i annat fall enligt féreskrifter som har utfardats med stod av
denna lag tillhandahaller tjanster inom yrket under ett tillfaligt besok i
Sverige utan att ha svensk legitimation for yrket.

Vid tilldmpningen av férsta stycket 1 och 3 jéamstélls med legitimerad
yrkesutdvare den som enligt sérskild foreskrift har motsvarande behorighet.

Med hélso- och sjukvardspersonal avses dock inte personal som &r verk-
sam inom detaljhandel som avses i lagen (2008:xxx) om detaljhandel med
nikotinlakemedel och som bedrivs av annan én Apoteket Aktiebolag (publ).

Denna lag trader i kraft den 1 mars 2008.

1 Senaste lydelse 2006:50.

Tryck: Elanders, Vélingby 2007
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