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Inledning

2009 lades tillsynsansvaret for receptfria likemedel pa kommunen och
livsmedelsenheten. I januari 2011 tog livsmedelsenheten 6ver tillsynen av folkél och
tobak. Detta for att man sag méjligheter till synergier mellan livsmedel och de 3 ovan
nimnda omradena.

Tanken med projektet var att fa igang tillsynen inom omradena och arbeta fram de
synergier som finns mellan omradena och livsmedelskontrollen. I projektet ingick 22
verksamheter dir inspektioner genomférdes under oktober-december 2012.

Syfte

Syftet med projektet var att tillsyn ska utforas enligt gillande lagstiftning 1 de
verksamheter som har berérda varuslag. Projektet skulle ge handliggarna 6kad
branschkinnedom f6r att kunna utarbeta en tillsynsmetodik f6r omridena. Dessutom
oka kunskaperna hos inspektorerna sa att det kan vidareférmedlas till
verksamhetsutGvarna.

Avgransning

Det finns ca 65 verksamheter registrerade i kommunen som siljer ett eller flera av
varuslagen folkol, receptfria likemedel och tobak. Projektet omfattade de verksamheter
som hanterar receptfria likemedel, med undantag f6r de sdsongsverksamheter som inte
hade 6ppet under projektets genomforande. Alla tre varuslagen kontrollerades, om de
hanterades i verksamheten. 22 verksamheter besoktes, for att se vilka se bilaga 1.

I projektet ingick en forsta kontroll av verksamheten med utskick av kontrollrapport till
respektive verksamhet. Eventuella uppfoljningar och sanktioner innefattades inte 1
projektet.

Metod

Kontrollmetoden har varit féranmalda inspektioner fOr att garantera att det finns
personal pa plats som har tid att vara med vid besoket. Vid besoket anviandes en
checklista som plockats fram for projektet, se bilaga 2. Checklistan bygger pa
Likemedelsverkets ”Checklista f6r kommunal kontroll av handel med vissa receptfria
likemedel” och Folkhilsoinstitutets ~Tillsynsprotokoll f6r kommunal tillsyn 6ver handel
med tobak”. Omradena som kontrollerades var:

o Ink6p av likemedel « Egenkontrollprogram

o Exponering pa forsaljningsstillet o Mirkning tobak

« Tillhandahéllande av likemedel « Marknadsféring av tobak

« Kontroll av aldersgrins for tobak o Styckesforsiljningsférbud av
och folkol cigaretter

Endast ett urval av punkterna fran Likemedelsverkets checklista kontrollerades for att
inte fa en allt f6r omfattande forsta inspektion inom omradet. De punkter som
bedémdes vara viktigast i nuldget kontrollerades.

I samband med besoket informerades verksamhetsutovaren kring lagstiftningen och de
krav som aligger denne. Ett informationsmaterial kring varuslaget receptfria likemedel
plockades fram inf6r projektet och kan via kommunens hemsida nas pa You Tube.



Egenkontrollsmallar f6r de tre varuslagen plockades ocksa fram 1 samband med
projektet. Dessa delades ut till de verksamhetsutovare som inte hade upprittade

egenkontrollsrutiner.

Informationsmaterialet, bade 1 form av egenkontrollsrutiner och information via
Internet plockades fram i syfte att dven i framtiden kunna anvinda och informera

framforallt nya verksamhetsutvare.

Resultatet fran kontrollerna dokumenterades i en kontrollrapport som skickades till
verksamhetsutévaren. Eventuella avvikelser har f6ljts upp men resultatet fran

uppfoljningen har inte tagits med i rapporten.

Resultat

Totalt hade alla verksamheter 55 avvikelser tillsammans. Dessa avvikelser var férdelade
pa 17 verksamheter, som hade en eller fler avvikelser vardera. Ovriga 5 verksamheter
hade inga avvikelser. Inga avvikelser gillande receptfria likemedel 4r vidarerapporterade
till Likemedelsverket, da de avvikelser som noterats inte har den
rapporteringsskyldigheten. For noterade avvikelser se tabell 1.

Tabell 1. Rapporteringspunkter med avvikelser

Rapporteringspunkt Antal Kommentar
avvikelser

Receptfria likemedel

Forsiljningsstillet kontrollerar att leverant6r har 4

godkint partihandelstillstaind

Likemedel forvaras under direkt uppsikt eller inlasta | 2

Likemedel fOrvaras dtskilt frin andra produkter 5

Hyllan/fotvaringsplatsen skyltas med (receptftia) 10

likemedel

Likemedlen har hela, obrutna férpackningar och 3

rimlig kvarvarande hallbarhetstid

Skyltar finns som upplyser om 18-arsgrins for 7

receptfria likemedel och lagningsférbud for

nikotinlikemedel

Anpassat egenkontrollprogram finns upprittat 9 Avvikelse kan betyda bristfilliga rutiner eller
helt avsaknad av rutiner

Tobak och folkol

Anpassat egenkontrollprogram finns upprittat 8 Avvikelse kan betyda bristfélliga rutiner eller
helt avsaknad av rutiner

Skyltar finns val synliga som upplyser om 18- 8

arsgrans

Diskussion och slutsats

77 % av de besokta verksamheterna hade en eller flera avvikelser. Man boér ha 1
beaktande att det ir forsta gangen som det utfors nigon kontroll pa omradet receptfria
likemedel och att manga av de verksamhetsutovare som besoktes inte tidigare haft
kontakt med kontrollmyndigheten f6r detta varuslag. I samband med beséket gavs det
information om vilka krav som stills pa verksamhetsutévaren och vilka rutiner som ska

finnas.

Att skyltningen var bristfillig, dels att det pa forvaringsplatsen saknades skylt med
likemedel (45 %) men dven att skyltning om aldersgrinsen saknades (32 %), berodde till




stor del pa bristfilliga kunskaper kring vilka krav som giller. Det dr dock en avvikelse
som ir latt for verksamhetsutovaren att atgiarda. Samma sak giller for avvikelsen att
likemedel inte fOrvaras atskilt frin andra produkter.

Pa verksamheterna dir det saknades skyltning som upplyser om dldersgrins for tobak
och folkél var anledningen till manga av fallen att skyltningen slitits ut eller ramlat bort
och man som verksamhetsutévare inte tink pa att ersatta det med ny skyltning. Det ar
ocksa en avvikelse som dr litt att atgirda f6r verksamhetsutovaren.

Diremot skoter verksamheterna sig bra nir det giller att gora dlderskontroll om man
misstinker att kunden dr under 18 ar. Ingen avvikelse noterades pa det omradet.

Upprittade egenkontrollsrutiner var bristfilligt inom alla 3 omradena, 41 % med
avvikelse pa rutiner for receptfria likemedel och 36 % for tobak och folkél. Som
nimndes ovan sa har inte omradet receptfria lakemedel kontrollerats tidigare, vilket nog
ar en stor anledning till bristfalligheten kring rutiner. Verksamheterna har inte haft
tillricklig vetskap om vilka rutiner som krivs, trots att det dr verksamhetsutévarens
ansvar att uppratta rutiner i samband med att man startar forsaljning eller servering av
nagot av varuslagen. Kontroller har tidigare utférts pa omradena tobak och folkél men
fokusen har inte legat pa egenkontrollsrutinerna. Att det finns upprittade rutiner som ar
anpassade for verksamheten och som anvinds av personalen idr en av kirnpunkterna fér
att verksamheten ska fungera pa ett bra sitt. Hade verksamheterna haft andamalsenliga
rutiner upprattade hade nog manga avvikelser inom de andra omradena inte beh6vts
finnas.

I och med att slutsatsen dras att manga avvikelser noterades pga. att
verksamhetsutévaren inte dr van vid kontroll av dessa varuslag och att mycket
information férmedlades till verksamhetsutévaren vid bescket sa gérs bedémningen att
vid nista inspektionsomgang kommer resultaten att vara bittre. Det dr dock ingen
ursikt for verksamhetsutovaren att de tidigare inte haft besok av myndigheten. Ansvaret
ligger pa verksamhetsutGvaren att veta vilka krav och regler det dr som giller och detta
ska foljas fran och med forsta dagen man pabérjar hanteringen av tobak, folkol eller
receptfria likemedel.

Ovriga punkter pa checklistan, som inte har nimnts ovan, var utan avvikelse. For
oversikt 6ver vilka omraden som kontrollerades se bilaga 2.

Framtiden — vad ir viktigt infor nésta inspektionsomgadng?

Som nidmndes ovan sa dr en av kirnpunkterna for att verksamheten ska fungera bra och
att de krav som finns f6ljs att det finns fungerande rutiner. Darfér ser vi som
kontrollmyndighet det viktigt att verksamhetsutévaren vid nasta kontrollbesok kan visa
pa att det finns fungerande rutiner som foljer lagkraven. Och att det ocksa finns rutin
for hur verksamheten reviderar eller foljer upp sina rutiner, att de ér aktuella och
fungerar. Vi tror och hoppas att vi kommer att métas av storre kunskap ute bland
verksamhetsutévarna nasta gang vi kommer. Vi férvintar oss att man vid det laget har
koll pa de krav som stills pa verksamhetsutovaren.



Verksamheter som ingick i projektet

CITYBUTIKEN

COOP EXTRA

COOP NARA

ELEVEN.SE
HALSOBUTIKEN GRONT LIV
HOGOHALLEN

HORNET

ICA MAXI STORMARKNAD
ICA NARA ANKARET

ICA NARA KUSTEN

ICA SUPERMARKET
KONSUM

NETTO VATTENTORNSVAGEN
NETTO VAPENGRAND
NARA DEJ

OKQ8

PRESSBYRAN

RUSTA

SHELL/7-ELEVEN
TRE-T-BUTIKEN

WILLYS

O&B

Vastervik
Vastervik
Ankarsrum
Ankarsrum
Vastervik
Vastervik
Vastervik
Vastervik
Ankarsrum
Loftahammar
Gamleby
Overum
Vastervik
Vastervik
Gunnebo
Vastervik
Gamleby
Vastervik
Vastervik
Vastervik
Vastervik
Vastervik

Bilaga 1



Bilaga 2
Checklista TOL-projektet 2012

Datum:

Anlaggning:

Narvarande:

Till
Lakemedel UA| A | LV

Ink6p av ldkemedel (6 8)

Forsaljningsstallet kontrollerar att leverantérerna har godkant partihandelstillstand X

Sortiment bestar endast av lakemedel som finns med pé den av LV beslutade listan X

Exponering pa forséaljningsstallet (8 8)

Lakemedel forvaras under direkt uppsikt eller inldsta

Lakemedel férvaras atskilt fran andra produkter

Hyllan/férvaringsplatsen skyltas med (receptfria) Idakemedel

Tillhandahallande (10-11 88)

Lakemedlen har hela, obrutna férpackningar och en rimlig kvarvarande hallbarhetstid

Forsaljningsstallet gor alderskontroll om konsumenten misstanks vara under 18 ar X

Forsaljningsstallet forsakrar sig om att man inte saljer nikotinlakemedel till nAgon som
man misstanker har for avsikt att langa till minderarig X

Skyltar finns som upplyser om 18-arsgrans for receptfria lakemedel och
langningsférbud for nikotinldkemedel

Forsaljningsstallet upplyser konsument om var denna kan fa farmaceutisk rddgivning

Egenkontrollprogram (16-17 88)

Egenkontrollprogrammet ar anpassat for det aktuella férsaljningsstallet och
overrensstammer med den faktiska hanteringen

Forsaljningsstallets egenkontrollprogram ar aktuellt och, i tillampliga fall, reviderat i
enlighet med instruktion for detta

Forsaljningsstéllet utbildar fortidpande all personal som deltar i detaljhandeln med
lakemedel och dokumenterar denna utbildning.

Egenkontrollprogrammet innehaller minst de skriftliga instruktioner som anges i
foreskrifternas 17 §:

Instruktion fér hur anmalningar om vasentliga férandringar enligt 5 § ska goéras

Instruktion for hur det ska sakerstallas att inkép av lakemedel sker i enlighet med 6 §

Instruktion fér mottagande och kontroll av leveranser i enlighet med 7 §

Instruktion fér hur lakemedel ska exponeras och forvaras i enlighet med 8 och 9 §8§

Instruktion for hur tillhandahéllande av lakemedel ska ske i enlighet med 10 och 11 88§

Instruktion for hur lakemedel som enligt 11 § inte far lamnas ut ska tas omhand pa
l[ampligt satt

Instruktion for hur reklamationer och indragningar av lakemedel hanteras i enlighet med
12 och 13 88§

Instruktion for hur lakemedel som enligt 14 § inte far lamnas ut pa nytt ska tas omhand
pa lampligt satt

Instruktion fér hur dokumentation enligt 15 § ska uppréattas och arkiveras

Instruktion for hur personalen fortlopande ska hallas fértrogen med
egenkontrollprogrammets innehall samt &llande bestammelser pa omradet i enlighet
med 16 §

Instruktion for hur bestammelserna om aldersgrans vid kop av lakemedel i 12 och 13 88§
lagen om handel med vissa receptfria lAkemedel ska f6ljas

Instruktion for hur kravet pa information i 15 § i lagen ska uppfyllas

Instruktion fér hur uppgifter ska lamnas till Apotekens Service AB enligt 16 § p. 4 i lagen




Bilaga 2

Tobak och Folkol

UA

A

Anmalan och egenkontroll (12c, 12d 88)

Rutin for information om alderskontroll

Rutin for alderskontroll

Rutin for riskbedémning och sarskilt stod

Rutin for stéd och uthildning av personal

Rutin for kontroll av varningstext m.m.

Rutin fér marknadsforing

Personalen har kunskap om egenkontrollsrutiner och géallande regler

Kontroll av aldersgrans (12, 12a 8§8)

Forsaljningsstallet gor alderskontroll om konsumenten misstanks vara under 18 ar

Skyltar finns véal synliga som upplyser om 18-arsgrans

Forsaljningsstallet forsakrar sig om att man inte séaljer folkdl eller tobak till ndgon som
man misstanker har for avsikt att langa till minderarig

Kop av folkdl nekas till kund som ar markbart berusad

Styckeforsaljningsforbudet (12b §)

Cigaretter sdljs inte i férpackningar med farre &n 19 st. eller styckevis

Varningstext och innehallsdeklaration (9, 11 88 samt FHIS 2001:2, 2002:4)

Tobaksvaror ar forsedda med varningstexter och innehallsdeklaration

Tobaksvaror avsedda att rokas:

Varningstext: R6kning dédar/ Rokning skadar allvarlig dig sjélv och personer i din omgivning
+ kompletterande varningstext (14 olika)

Tobaksvaror som inte ar avsedd att rokas:

Varningstext: Denna tobaksvara kan skada din hélsa och &r beroendeframkallande

Marknadsforing (14, 14a 88)

Marknadsforing sker endast inne pa forsaljningsstallet och endast genom kommersiella
meddelanden i varornas narhet. Far inte vara patrangande, uppsdkande eller uppmana
till bruk.

Forsaljning av matvaror

Vid forsaljning/servering av folkdl saljs/serveras livsmedel kontinuerligt
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