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Nikotinlakemedel 1 handeln

Sammanfattning

I beténkandet behandlas regeringens proposition 2007/08:17 Nikotinldkeme-
del i handeln samt tvd motioner som véckts med anledning av propositionen.

Utskottet stiller sig bakom regeringens forslag till lag om detaljhandel
med nikotinldkemedel. Den nya lagen ska mojliggdra for andra dn Apote-
ket AB (publ) att bedriva handel med receptfria nikotinldkemedel. Lagen
krdver dock att en niringsidkare forst anméler handeln hos den kommun
dir handeln ska bedrivas, och kommunerna ska dven svara for vissa kon-
trolluppgifter. Liakemedelsverket ska ansvara for den Gvergripande tillsy-
nen och bl.a. ha mdojlighet att forbjuda verksamhet som inte bedrivs i
enlighet med géllande foreskrifter. Naringsidkarna ska, i likhet med vad
som giller pa tobaksomradet, vara skyldiga att utdva s.k. egenkontrollpro-
gram for verksamheten. Det ska vidare vara forbjudet att sélja eller tillhan-
dahalla receptfria nikotinldkemedel till den som inte fyllt 18 Aar.
Overtridelse av forbudet dr belagt med béter eller fingelse i hdgst sex
manader, och motsvarande ansvar foreslas gilla vid utebliven anmélan.

Propositionen innehéller dven forslag till lag om &ndring i likemedelsla-
gen (1992:859), lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. och
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pé hdlso- och sjukvardens omréde.
Utskottet stiller sig bakom de foreslagna dndringarna dock med en smérre
redaktionell dndring som framgar av bilaga 3.

Motionerna avstyrks.

Alla lagforslagen foreslas triada i kraft den 1 mars 2008.

I betdnkandet finns tva reservationer.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Avslag pa propositionen
Riksdagen avslar motion 2007/08:S06.
Reservation 1 (v)

2. Forslaget till lag om detaljhandel med nikotinlikemedel
m.m.
Riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om detaljhandel med nikotinldkemedel (2008:xxx),
2. lag om &dndring i ldkemedelslagen (1992:859),
3. lag om &ndring i lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m.,
4. lag om édndring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso-
och sjukvardens omrdde med den &ndringen att bestimmelsen i
1 kap. 4 § far den lydelse som utskottet foreslar i bilaga 3.
Diarmed bifaller riksdagen delvis proposition 2007/08:17 och avslar
motion 2007/08:So7.

Reservation 2 (s)

Stockholm den 4 december 2007

P4 socialutskottets vignar

Kenneth Johansson

Fo6ljande ledamoéter 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 Pélsson
Ahlgren (kd), Margareta B Kjellin (m), Elina Linna (v), Catharina
Brakenhielm (s), Lars-Ivar Ericson (c), Thomas Nihlén (mp) och Per Sved-
berg (s).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

I proposition 2007/08:17 Nikotinldkemedel i handeln féreslar regeringen
att riksdagen antar det forslag till lag om detaljhandel med nikotinldkeme-
del (2008:xxx) samt de forslag till 4ndringar i likemedelslagen (1992:859),
lagen (1996:1152) om handel med lédkemedel m.m. och lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pad hilso- och sjukvardens omrade som lagts fram i
propositionen. Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1. Reger-
ingens lagforslag aterges i bilaga 2 och utskottets lagforslag i bilaga 3.

Med anledning av propositionen har tvd motionsyrkanden véckts.
Motionsyrkandena aterges i bilaga 1.

Bakgrund

I avvaktan pd en mer omfattande utredning om regleringen av detaljhan-
deln med lakemedel tillsatte davarande regeringen den 29 september 2005
en utredning (dir. 2005:107) for att analysera om detaljhandel med recept-
fria nikotinldkemedel till konsument ska fa bedrivas av andra dn Apoteket
AB (publ).

Den 23 februari 2006 lade utredningen fram betinkandet Detaljhandel
med nikotinldkemedel (SOU 2006:15). Betinkandet har remissbehandlats.
En sammanstillning 6ver remissyttrandena finns tillgénglig i Socialdeparte-
mentet (dnr S2006/1792/HS).

Forslagen i lagradsremissen kom att skilja sig pa nagra viktiga punkter
frén vad som foreslogs i betdnkandet. I betidnkandet foreslogs t.ex. ett krav
pa tillstdnd fran Likemedelsverket for att fa silja nikotinldkemedel. T lag-
radsremissen foreslds att den som avser att sidlja nikotinldkemedel ska
anmila detta hos den kommun dér handeln ska bedrivas. Kommunerna ska
enligt lagradsremissen dven utfora vissa kontrolluppgifter. Med hénsyn till
dessa fordndringar remitterades dven ett utkast till lagradsremiss. Remissin-
stansernas synpunkter finns tillgidngliga i1 Socialdepartementet (dnr
S2006/5362/HS).

Lagstiftningsérendet har varit for yttrande hos Lagrddet och regeringen har
beslutat att f6lja Lagradets forslag.

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslas att Apoteket AB (publ) (Apoteket) inte lingre ska
ha ensamritt att bedriva detaljhandel med receptfria nikotinldkemedel till
konsument. Syftet med avregleringen &r att oka tillgingligheten till 1dke-



REDOGORELSE FOR ARENDET

medlen och dirigenom f& fler rokare att anvdnda sadana produkter i
samband med rokavvéinjning samt bidra till att stirka det hélsofrdmjande
arbetet mot tobak.

I propositionen ldmnas forslag som mojliggor for andra 4n Apoteket att
bedriva detaljhandel med receptfria nikotinldkemedel. En néringsidkare
maste dock forst anméla handeln hos den kommun dér handeln ska bedri-
vas. Kommunerna ska dven svara for vissa kontrolluppgifter. Kommunerna
ska ha ritt att ta ut avgifter for dessa uppgifter. Likemedelsverket ska emel-
lertid ansvara for den Overgripande tillsynen och bl.a. ha mdjlighet att
forbjuda verksamhet som inte bedrivs i enlighet med géllande foreskrifter.
Naringsidkarna ska, i likhet med vad som giller pa tobaksomradet, vara
skyldiga att utéva s.k. egenkontroll och uppritta egenkontrollprogram for
verksamheten. Avsikten med egenkontrollen &r dels att underlétta och effek-
tivisera tillsynen, dels att ge néringsidkaren hjdlp med att kvalitetssikra
forséljningsverksamheten.

Det ska vara forbjudet att sélja eller tillhandahélla receptfria nikotinldke-
medel till den som inte fyllt 18 &r. Overtridelse av forbudet &r belagt med
boter eller fangelse i hogst sex manader. Samma ansvar foreslas gélla vid
utebliven anmadlan.

Lagforslagen foreslds trdda i kraft den 1 mars 2008.

2007/08:SoU7
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Utskottets overvidganden

Nikotinldkemedel 1 handeln

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bifaller regeringens forslag till lag om detaljhandel
med lakemedel (2008:xxx) liksom forslagen till dndringar i ldke-
medelslagen (1992:859), lagen (1996:1152) om handel med like-
medel m.m. samt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pé
hilso- och sjukvardens omrade utom savitt avser den diri fore-
slagna bestdmmelsen i 1 kap. 4 §. Den nyss nimnda bestdmmel-
sen foreslas utformas i enlighet med bilaga 3. Riksdagen avslér
motioner dels om avslag pd propositionen, dels om det fore-
slagna anmélnings- och tillsynsfoérfarandet.

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

Propositionen

Forsdljning av nikotinldkemedel i handeln

I propositionen foreslas att det ska inforas en sérskild lag som innehaller
bestimmelser om detaljhandel med godkdnda receptfria likemedel som
inte har forskrivits och vars enda aktiva substans dr nikotin (nikotinldkeme-
del).

Med detaljhandel ska avses forsédljning och annat utlimnande i nérings-
verksamhet till den som dr konsument.

Ambitionen att minska bruket av tobak &r med héansyn till tobakens allvar-
liga skadeverkningar en prioriterad uppgift inom folkhélsoarbetet. Studier
har visat att fler rokare blir permanent fria fran sin rokning om de behand-
las med nikotinlidkemedel &n om de inte behandlas pa det séttet. Ett sétt
att underlétta for ménniskor att sluta roka och att fa fler rokare att borja
anvinda receptfria nikotinldkemedel ar att oka tillgdngligheten till sidana
produkter. For att oka tillgédngligheten av receptfria nikotinlikemedel och
diarmed stirka det hélsofraimjande arbetet mot tobak foreslar regeringen att
dven andra niringsidkare d4n Apoteket AB (publ) ska fa bedriva detaljhan-
del med receptfria nikotinldkemedel. For att markera att det dr friga om
en tillfdllig 16sning i avvaktan pd Apoteksmarknadsutredningens (dir.
2006:136) forslag till reglering av detaljhandeln med receptfria och recept-
belagda ldkemedel finner regeringen att bestimmelserna om detaljhandel
med nikotinldkemedel bor tas in i en sérskild lag.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Okad tillginglighet av receptfria likemedel innehdllande nikotin

I propositionen foreslas att en néringsidkare inte far bedriva detaljhandel
med nikotinldkemedel utan att forst ha anméilt handeln till den kommun
dédr handeln ska bedrivas. Om néringsidkaren saknar fast driftstdlle i Sve-
rige ska anmilan goras till Stockholms kommun.

Kommunen ska snarast underritta Likemedelsverket om anmaélan.

Utredningen har foreslagit att detaljhandel med receptfria nikotinldkemedel
endast ska fa bedrivas av den som fatt tillstdind av Lakemedelsverket. Ett
alternativ till ett tillstindssystem &r en ordning dér séljaren ar skyldig att
anmdla forsdljningen till t.ex. en myndighet. I valet mellan dessa béda alter-
nativ bor savél onskemalet om oOkad tillgédnglighet av nikotinldkemedel
som kravet pa en hog patientsikerhet beaktas.

En nackdel med ett tillstindskrav &r att det krdver en storre, formodli-
gen bade ekonomisk och administrativ, insats fran néringsidkarens sida,
liksom en Okad arbetsbelastning for tillstindsmyndigheten. En fordel med
ett anmalningsforfarande kombinerat med en kontinuerlig tillsyn och egen-
kontroll ar att det krdver betydligt mindre administrativa insatser fran
ndringsidkare och berérda myndigheter. Ett sddant forfarande kan vidare
sdgas tillgodose de sdkerhetskrav som é&r rimliga att stdlla samt uppmunt-
rar till ett mer dynamiskt och fortlopande tillsynsarbete.

Regeringen finner sammanfattningsvis att overvidgande skél talar for att
infora ett system med anmilningsplikt.

Aldersgrins

I propositionen foreslas att nikotinldkemedel inte far séljas eller pa annat
sitt 1amnas ut till den som inte fyllt 18 éar.

Om det finns sdrskild anledning anta att ldkemedlet dr avsett att 1dmna
over till den som inte har fyllt 18 ar far det inte ldmnas ut.

Dir detaljhandel med nikotinlikemedel bedrivs ska det finnas en tydlig
och klart synbar skylt med information om forbudet. Den som ldmnar ut
nikotinldkemedel ska forvissa sig om att mottagaren har uppnatt nimnda
alder.

Regeringen anser att det ur ett patientsédkerhetsperspektiv dr viktigt att niko-
tinldkemedel anvdnds pa ett riktigt sdtt. Detta innebdr bl.a. att sadana
lakemedel utan ldkares ordination inte ska anvdndas av personer under 18
ar.

Egenkontroll

I propositionen foreslds att den som bedriver detaljhandel med nikotinldke-
medel ska utdva sérskild kontroll (egenkontroll) over forséljningen och
hanteringen av ldkemedlen och se till att det finns ett for verksamheten
lampligt egenkontrollprogram.

2007/08:SoU7
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Ett sdtt att underldtta kommunernas kontroll och Likemedelsverkets tillsyn
ar att infora krav pa att néringsidkaren sjélv ska kvalitetssékra sin verksam-
het. Sadana bestimmelser finns for nédrvarande bl.a. vid forséljning av
folkdl och tobak i alkohollagen (1994:1738) respektive tobakslagen
(1993:581). Ett sadant system ger naringsidkaren hjélp att pa ett strukture-
rat sitt sidkra kvaliteten nir det giller hanteringen av lidkemedlen och
underléttar och effektiviserar kommunernas kontroll och Likemedelsver-
kets tillsyn.

Information m.m.

I propositionen foreslds att den som inte dr hélso- och sjukvérdspersonal
far vid detaljhandel ldmna endast sddana upplysningar som framgar av
bipacksedeln.

Tillsyn och kontroll

I propositionen foreslas att Lakemedelsverket ska ha tillsyn dver att denna
lag f6ljs samt av de foreskrifter som meddelas i anslutning till lagen.
Verket far meddela de foreligganden och forbud som behdvs for att denna
lag eller foreskrifter som har meddelats med stod av lagen ska efterlevas.
Beslut om foreldggande eller forbud far férenas med vite.

Kommunen ska kontrollera bl.a. att niringsidkare som bedriver detalj-
handel med nikotinldkemedel har anméilt forsdljningen hos den kommun
dar forsdljningen ska bedrivas, att nikotinldkemedel inte tillhandahéalls den
som inte fyllt 18 ar och att den som bedriver detaljhandel med nikotinléke-
medel utdvar egenkontroll. Kommunen ska rapportera brister i efterlevna-
den till Lékemedelsverket. Apoteket AB (publ) (Apoteket) ska inte
omfattas av kommunens kontroll.

Likemedelsverket och kommunen ska ha ritt att pa begéran fa de upp-
lysningar och handlingar som behdvs for tillsynen respektive kontrollen.
For tillsynens och kontrollens utévande ska Lakemedelsverket respektive
kommunen ha rdtt till tilltrdde till lokaler och andra utrymmen som
anvinds i samband med forsédljning och hantering i 6vrigt av nikotinldke-
medel. Verket eller kommunen har dock inte rétt till tilltrédde till bostader.

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

Med hilso- och sjukvardspersonal enligt LYHS avses inte personal som
dr verksam inom detaljhandel med nikotinldkemedel som bedrivs av annan
dn Apoteket.

Det ar Likemedelsverket som utévar tillsyn ver efterlevnaden av de krav
pad hanteringen av ldkemedel vid detaljhandel som uppstills i lagen
(1996:1152) om handel med ldkemedel. Det dr d4, enligt regeringen, natur-
ligt att verket dven ges ansvaret for tillsynen &ver detaljhandeln med



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

nikotinldkemedel. Likemedelsverkets tillsyn omfattar inte kommunens verk-
samhet, utan syftar endast till att bevaka néringsidkarnas efterlevnad av
regleringen kring detaljhandeln med nikotinldkemedel.

Med hénsyn 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 dven kommer att salufora receptfria
nikotinldkemedel bor kommunerna fi en roll i &vervakningen av detaljhan-
deln med receptfria nikotinldkemedel.

Kommunens kontroll foreslas omfatta granskning av att néringsidkare
anmiler forsidljningen hos den kommun dér forséljningen av nikotinldkeme-
del ska ske och att nikotinldkemedel inte sdljs eller pd annat sétt tillhanda-
halls den som inte har fyllt 18 ar. Kommunen ska vidare kontrollera att
den som séljer nikotinldkemedel forvissar sig om att mottagaren har upp-
natt 18 ar och att det pa platser dér receptfria nikotinlakemedel séljs finns
en tydlig och klart synbar skylt med information om aldersgriansen. Kom-
munerna far ocksd i uppgift att bevaka att niringsidkarna utformar och
foljer ett egenkontrollprogram. Sésom Likemedelsverket patalat finns det
skél for att kommunerna féar i uppgift att dven kontrollera att den informa-
tion om nikotinldkemedel som ldmnas till kunderna begrénsas till vad som
anges 1 ldkemedlets bipacksedel.

Kommunerna tillfors enligt forslaget inte nagra sanktionsmdjligheter
mot ndringsidkare som bedriver forsdljning av nikotinldkemedel. Kommu-
nerna ska i stéllet underrétta Likemedelsverket om brister i efterlevnaden.
Lakemedelsverket har d& mgjlighet att meddela de foreldgganden, forbud
och viten som dr behdvliga. Genom att endast en myndighet kan utfdrda
sanktioner mot aktuella néringsidkare kommer en mer enhetlig praxis att
utvecklas, vilket borde vara till gagn for réttssdkerheten pa omradet.

Avgift
I propositionen foreslas att en kommun for sin egenkontroll far ta ut en
avgift av den som bedriver detaljhandel med nikotinldkemedel.

Regeringen bedomer att Likemedelsverkets tillsyn inte bor finansieras
genom avgifter eftersom dubbla avgifter skulle utgdra en alltfor stor admi-
nistrativ borda och medfora for stora kostnader for ndringsidkarna. Lake-
medelsverkets tillsyn bor finansieras med ett bidrag fran staten pa
1,7 miljoner kronor per ar.

Handeln med ldkemedel dr 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 anmélnings-
pliktig ndringsverksamhet med tobaksvaror. For att kommunerna ska
kunna bedriva en fullgod kontroll dver forsdljningen av receptfria nikotin-
ladkemedel maste deras tillkommande kostnader tidckas genom avgifter.
Storleken pa avgifterna bestimmer varje kommun for sig. Regeringen har
bedomt att det finns en risk for att ndringsidkare avstar fran att bedriva
detaljhandel med nikotinldkemedel om alltfor stora palagor, t.ex. flera avgif-
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ter, belastar dem. Syftet med reformen skulle ddrmed forfelas. Med hinsyn
till detta och till den kommande apoteksmarknadsreformen har regeringen
funnit att Lakemedelsverket inte ska ta ut ndgon avgift fér utokade arbets-
uppgifter. Detta stillningstagande kan komma att omprdvas i ett senare
skede.

Ansvar m.m.

I propositionen foreslas att det ska vara straffbart att bedriva detaljhandel
med nikotinldkemedel utan att forst ha anmélt handeln. Detsamma ska
gilla for den som tillhandahéller nikotinldkemedel till den som inte har
fyllt 18 ar.

Overklagande

I propositionen foreslas att Likemedelsverkets beslut om foreldggande
eller forbud far overklagas hos allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstdnd krévs vid dverklagande till kammarrétten.
Beslut som Likemedelsverket eller allmén forvaltningsdomstol har med-
delat enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat forordnas.

Bemyndigande

I propositionen foreslds att regeringen, eller den myndighet som reger-
ingen bestimmer, fir meddela ytterligare foreskrifter om anmélan och
egenkontroll vid detaljhandel med nikotinldkemedel.

Regeringen bedomer att Likemedelsverket boér bemyndigas att meddela
ytterligare foreskrifter.

Motioner

I 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 samhéllet, men tror inte att forséljning av niko-
tinldkemedel i handeln och pa utskdnkningsstéllen ar ett verksamt sitt att
uppnd malet. Propositionens forslag om ett anmélningsforfarande for de
néringsidkare som vill bedriva sddan handel innebér en urholkning av den
sdkerhet som forséljning av likemedel ska omges av. Motionédrerna menar
att lakemedel ska séljas av medcinskt/farmaceutiskt utbildad personal
under kontrollerade former. Dérfor bor forsdljning av nikotinldkemedel for-
behallas Apoteket AB.

I motion So7 Ylva Johansson m.fl. (s) begirs ett tillkinnagivande om vad
som sdgs i motionen om tillstdnd och tillsyn nér det géller nikotinlakeme-
del i handeln. Motiondrerna stoder propositionens forslag att nikotinldkeme-
del ska kunna sédljas i handeln eftersom oOkad tillgénglighet till
nikotinldkemedel kan verksamt bidra till att fler rokare kan sluta roka.
Motiondrerna stoder emellertid inte forslaget att lagga tillsynsuppgifter hos
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kommunerna nér det géller forséljning av nikotinldkemedel. Motiondrerna
menar att Likemedelsverket ska ha hela ansvaret enligt den modell som
presenterades i utredningen (SOU 2006:15) vilket innebér att forséljningen
av nikotinldkemedel i handeln ska vara tillstindspliktig samt att Lakeme-
delsverket har hand om hela tillsynen dver den detaljhandel med nikotinlé-
kemedel som bedrivs av andra &n Apoteket AB, detta till skillnad fran
propositionens forslag som innebdr en anmélningsskyldighet i forhallande
till kommunen, som i sin tur har tillsynsuppgifter. Enligt motionérerna bor
alla lakemedel std under Lakemedelsverkets tillsyn. Systemet med Likeme-
delsverket som kontrollinstans kan i framtiden byggas ut att gélla for flera
receptfria ladkemedel.

Utskottets stillningstagande

Utskottet vdlkomnar forslaget som mojliggér for andra 4n Apoteket AB
(publ) att bedriva handel med receptfria nikotinldkemedel. En sédan
utdkad detaljhandel med nikotinlikemedel Okar tillgdngligheten till recept-
fria nikotinldkemedel, och det i sin tur bidrar till att starka det hilsofrim-
jande arbetet mot tobak. Motion So6 (v) avstyrks.

Av lagforslaget framgar att detaljhandel med receptfria likemedel far
bedrivas sedan vederborande néringsidkare gjort en anmilan om detta till
den kommun dir handeln ska ske, att kommunen har kontrollansvaret for
att vissa regler iakttas som bl.a. ldgsta alder for den som tillhandahélls
sddana ldkemedel samt att Likemedelsverket utdvar tillsynen Over att
ndringsidkarna foljer bestimmelserna om detaljhandel med nikotinldkeme-
del. T likhet med regeringen anser utskottet att det &r tillrdckligt med ett
saddant anmélningsforfarande. Ett anmilningsforfarande krdver mindre admi-
nistrativa insatser fran néringsidkare och berérda myndigheter jamfort med
ett tillstdndsforfarande, och enligt utskottets uppfattning tillgodoser det fore-
slagna anmélningsforfarandet kombinerat med en kontinuerlig egenkontroll
de sédkerhetskrav som &r rimliga att stélla. Utskottet erinrar om att kommu-
nerna redan har en uppbyggd tillsynsorganisation for detaljhandel med
folkol och tobak.

Med hiénsyn till att Lakemedelsverket ansvarar for tillsynen over detalj-
handeln med lidkemedel anser utskottet att det dr naturligt att &ven verket
ges ansvaret for tillsynen dver detaljhandeln med nikotinldkemedel.

Utskottet stiller sig sdledes bakom regeringens forslag till lag om detalj-
handel med ldkemedel (2008:xxx) samt till de foreslagna dndringarna i
lakemedelslagen (1992:859), lagen (1996:1152) om handel med likemedel
m.m. samt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvar-
dens omrade. Den senare dock med en smérre redaktionell dndring vilken
framgér av bilaga 3. Darmed avstyrks &ven motion So7 (s).

2007/08:SoU7
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut och stillningstaganden har foranlett
foljande reservationer. I rubriken anges vilken punkt i utskottets forslag till
riksdagsbeslut som behandlas i avsnittet.

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

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Diarmed bifaller riksdagen motion 2007/08:S06.

Stdllningstagande

Jag delar regeringens ambition att minska tobaksbruket i samhéllet men
tror inte att forsiljning av nikotinldkemedel i handeln och pa utskénknings-
stillen &r ett verksamt sétt att uppnd malet.

I propositionen foreslds ett anmélningsforfarande for de néringsidkare
som vill bedriva handel med nikotinldkemedel. Enligt min uppfattning inne-
bar detta en urholkning av den sdkerhet som forséljning av likemedel
omgirdas av. Redan i dag ser vi brister i dlderskontrollen vid tobaksforsilj-
ning, och detta talar emot att lata detaljhandeln sélja nikotinldkemedel. Att
underariga kommer &ver nikotinlikemedel kan fa forddande konsekvenser
och leda till allvarligt missbruk. Risken for detta okar naturligtvis genom
att tillgdngligheten okar. Jag menar att det méste anses oldmpligt att tilldta
forsiljning av nikotinldkemedel i handeln. Lakemedel ska, enligt min upp-
fattning, siljas av medicinskt/farmaceutiskt utbildad personal under kontrol-
lerade former. Att lata detaljvaruhandeln inleda forséljning pa det sétt som
foreslds &r ett steg mot att sélja receptfria ldkemedel pa det séttet och att
urholka respekten for ldkemedel pé det viset ar ytterst olyckligt.

Propositionen bor ddrmed avslas i sin helhet.
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2. Forslaget till lag om detaljhandel med nikotinlikemedel
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

().

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 2 borde ha foljande
lydelse:

Riksdagen antar regeringens forslag till

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

2. lag om &ndring i ldkemedelslagen (1992:859),

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

4. lag om andring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och
sjukvéardens omrade med den édndringen att bestimmelsen i 1 kap. 4 § far
den lydelse som utskottet foreslar i bilaga 3.

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

Stdllningstagande

Arbetet med att minska rékningen i Sverige har pagatt under lang tid och
har varit mycket framgéngsrikt. Lagstiftning och information har lett till
dndrade vérderingar i samhiéllet diar den rokfria offentliga miljon blivit en
sjdlvklar norm och ses som ett naturligt hidnsynstagande till andra. Arbetet
med att minska rokningen maste fortsdtta. Vi stoder propositionens forslag
att nikotinldkemedel ska kunna séljas i handeln. Argumenten for att lita
fler 4n apoteken sdlja sddana &r starka. Utredningen (SOU 2006:15) visar
att fler rokare blir permanent fria fran sin rékning om de anvénder nikotin-
lakemedel dn om de inte gor det, och det star ocksa klart att fler anvénder
nikotinlikemedel om de kan kopas utan recept. Okad tillgiinglighet kan
alltsd verksamt bidra till att fler rokare kan sluta roka, och riskerna med
nikotinldkemedel 4r sma och tolerabla. Vi anser att forslaget om att tilldta
nikotinldkemedel i handeln &r en bra atgérd for att minska rokningen.

Vi stoder ddremot inte regeringens forslag om anmélningsskyldighet och
om att ldgga tillsynsuppgifter hos kommunerna. Vi foreslar i stéllet att for-
siljning av nikotinldkemedel i handeln ska vara tillstandspliktig och att
Likemedelsverket ska ha hand om hela tillsynen 6ver den detaljhandel
med nikotinlikemedel som bedrivs av andra &n Apoteket AB. Motivet for
detta dr att alla lakemedel bor std under Lakemedelsverkets tillsyn; kommu-
nen dr i detta sammanhang ingen naturlig instans. Systemet med att
Likemedelsverket &r tillstdndsgivare och kontrollinstans kan i framtiden
byggas ut att gilla for fler receptfria likemedel. Till skillnad frén den bor-
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gerliga regeringen vill vi behalla apoteksmonopolet pa receptbelagda like-
medel, men dr Oppna for att lita fler &n apoteken sdlja vissa utvalda
enklare receptfria ldkemedel som nésspray och allergimedel.

Eftersom det trots allt &r angeldget att receptfria nikotinldkemedel sa
snart som mojligt kan tillhandahallas i detaljhandeln anser vi att riksdagen
tills vidare bor anta forslaget till lag om detaljhandel med nikotinldkeme-
del samt de Ovriga @ndringar i befintlig lag som regeringen foreslar, dock
med den dndring som utskottet foreslar i bilaga 3. Regeringen bor dock
snarast dterkomma med ett lagforslag som innebér tillstdndsplikt f6r nérings-
idkare som Onskar sdlja nikotinldkemedel samt att endast Likemedelsver-
ket ansvarar for tillsynen rorande detaljhandelsforsdljning av receptfria
nikotinldkemedel i enlighet med vad vi anfort i motionen.

Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kinna.
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Biaga 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2007/08: 17 Nikotinldkemedel i handeln:

Riksdagen antar regeringens forslag till

lag om detaljhandel med nikotinldkemedel (2008:XXX),

lag om andring i ldkemedelslagen (1992:859),

lag om andring i lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.,
lag om dndring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och
sjukvérdens omrade.

bl

Foljdmotionerna

2007/08:S06 av Elina Linna m.fl. (v):

Riksdagen avslar proposition 2007/08:17 Nikotinldkemedel 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 tillstdnd och tillsyn ndr det géller nikotinldkemedel i handeln.

15
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BiLAGA 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om detaljhandel med nikotinldkemedel

Hirigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1§ Denna lag innehdller bestdimmelser om detaljhandel med godkénda
receptfria likemedel som inte har forskrivits och vars enda aktiva
substans 4r nikotin (nikotinlakemedel).

Med detaljhandel avses forsdljning och annat utlimnande i
néringsverksamhet till den som &r konsument.

Forhallandet till bestiimmelser i annan lag

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

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

Termer och uttryck som anvinds i likemedelslagen har samma
betydelse i denna lag.

Anmilan

3 § En niringsidkare far inte bedriva detaljhandel med nikotinlikemedel
utan att forst ha anmilt handeln till den kommun dir handeln ska
bedrivas. Om niringsidkaren saknar fast driftstille i Sverige ska anmélan
goras till Stockholms kommun.

Kommunen ska snarast underritta Likemedelsverket om anmélan.

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

Aldersgriins

4 § Nikotinldkemedel far inte sdljas eller p4 annat sitt limnas ut till den
som inte fyllt 18 ar.

Om det finns sérskild anledning att anta att likemedlet 4r avsett att
limnas 6ver till ndgon som inte har fyllt 18 &r fir det inte limnas ut.

Diir detaljhandel med nikotinlikemede] bedrivs ska det finnas en tydlig
och klart synbar skylt med information om forbudet i forsta och andra
styckena. Den som lamnar ut nikotinlikemedel ska forvissa sig om att
mottagaren har uppnatt nimnda alder.
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Egenkontroll

5 § Den som bedriver detaljhandel med nikotinlikemedel ska utéva sir-
skild kontroll (egenkontroll) 6ver forsédljningen och hanteringen av lidke-
medlen och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egenkon-
trollprogram.

Information m.m.

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

limna sadana upplysningar om likemedlet som framgar av bipacksedeln
till lakemedlet.

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

Tillsyn och kontroll

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

Likemedelsverket har rdtt att pd begiran fi de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen. For tillsynens utévande har
Likemedelsverket ritt till tilltrdde till lokaler och andra utrymmen som
anvinds i samband med {Orsdljning och hantering i Ovrigt av
nikotinlikemedel. Likemedelsverket har dock inte med st6d av denna lag
rétt till tilltrdde till bostéder.

Likemedelsverket fir meddela de foreligganden och forbud som be-
hovs for att denna lag eller foreskrifter som har meddelats med stod 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 anmélan och egenkontroll, de foreskrifter som meddelats med stod
av 14 §.

Kommunen har ritt att pa begéran fa de upplysningar och handlingar
som behdvs for kontrollen. For att utfora sina uppgifter enligt denna lag
har kommunen ritt att fi tilltriide till omrdden, lokaler och andra
utrymmen som anvénds i samband med forséljning och hantering i 6vrigt
av nikotinlikemedel. Kommunen har dock inte med stod av denna lag
rétt till tilltréde till bostéder.

Kommunen ska rapportera  brister 1 efterlevnaden  till
Likemedelsverket.

Apoteket Aktiebolag (publ) omfattas inte av kommunens kontroll.
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Avgift

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

Ansvar m.m.

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

Den som har Overtritt ett vitesforeldggande eller ett vitesférbud 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 oskiligt.

Overklagande

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

Provningstillstdnd krévs vid 6verklagande till kammarritten.

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

Bemyndigande

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

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

Hirigenom foreskrivs att 18 § likemedelslagen (1992:859) ska ha f6l-
jande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

18 §'

Bestimmelser om handel med Bestdimmelser om handel med
lakemedel finns, forutom i denna likemedel finns, féorutom 1 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 tréder i kraft den 1 mars 2008.

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

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

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

5a§

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 nikotinlike-
medel.

Denna lag tréder 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-
kesverksambhet pé hilso- och sjukvérdens omrade ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.

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

28!

Med hilso- och sjukvérd enligt
denna lag avses sadan 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 sdadan verksamhet som
Apoteket  Aktiebolag (pubdl)
bedriver enligt lagen (2008:xx) om
detaljhandel med nikotinldkeme-
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 vardinrédttningar och
som medverkar i hilso- och sjukvard av patienter,

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

legitimerad yrkesutvare,

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

4. §vrig personal inom sddan de-
taljhandel med ldkemedel som
omfattas av sérskilda foreskrifter
och personal som #r verksam inom
den sirskilda giftinformations-
verksamheten vid Apoteket Aktie-
bolag (publ) och som tillverkar
eller expedierar liakemedel eller
lamnar rdd och upplysningar,
formedlar hjilp eller ldmnar rad.

5. personal vid larmcentral som formedlar hjilp eller lémnar rad och

upplysningar till vardsékande,

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

7. den som i annat fall enligt foreskrifter som har utfirdats med stéd av
denna lag tillhandahdller tjdnster 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
yrkesutévare den som enligt sdrskild 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 trdder i kraft den 1 mars 2008.



BiLaga 3

Utskottets lagforslag

Forslag till lag om dndring 1 lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvérdens omrade

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksam-
het pa hilso- och sjukvéardens omrade ska ha f6ljande lydelse.

Regeringens forslag

Utskottets forslag

1 kap.
4 ¢!
Med hilso- och sjukvérdspersonal enligt denna lag avses
1. den som har legitimation for yrke inom hélso- och sjukvarden,
2. personal som &r verksam vid sjukhus och andra vérdinréttningar och
som medverkar i hdlso- och sjukvard av patienter,
3. den som i annat fall vid hdlso- och sjukvérd av patienter bitrdder en

legitimerad yrkesutdvare,

4. Ovrig personal inom sadan
detaljhandel med ldkemedel som
omfattas av sdrskilda foreskrifter

och personal som &ar verksam
inom den sérskilda giftinformations-
verksamheten vid Apoteket Aktiebo-
lag (publ) och som tillverkar eller
expedierar likemedel eller lamnar
rad och upplysningar, formedlar
hjdlp eller limnar rdd.

4. ovrig personal inom sddan
detaljhandel med ldkemedel som
omfattas av sérskilda foreskrifter

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

5. personal vid larmcentral som foérmedlar hjélp eller ldmnar rdd och

upplysningar till vardsdkande,

6. andra grupper av yrkesutdvare inom hélso- och sjukvérden som ska
omfattas av lagen enligt foreskrifter som meddelas av regeringen, eller

7. den som i annat fall enligt foreskrifter som har utfiardats med stod av
denna lag tillhandahaller tjdnster inom yrket under ett tillfalligt besok i
Sverige utan att ha svensk legitimation for yrket.

Vid tillimpningen av forsta stycket 1 och 3 jamstélls med legitimerad
yrkesutdvare den som enligt sarskild foreskrift har motsvarande behérighet.

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

Denna lag trader i kraft den 1 mars 2008.

! Senaste lydelse 2006:50.

Tryck: Elanders, Villingby 2007



