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4.14 Nikotiinivaimisteiden myynnin omavalvonta

Nikotiinivalmisteiden myynnin omavalvonnan tarkoituksena on varmistaa laakelain (395/1987) ja
sen nojalla annettujen séénndsten ja maaraysten noudattaminen. Nikotiinivalmisteet ovat
laakevalmisteita, jotka on tarkoitettu nikotiiniriippuvuuden korvaushoidoksi tupakoinnin
vieroituksessa. Omavalvonnalla varmistetaan lasketurvallisuuden toteutuminen ja estetaan
nikotiinivalmisteiden myyminen alle 18-vuotiaille.

Laskelaki

Laakelain 54 a §:n mukaan nikotiinivalmisteita saavat myydéa tupakkaa myyvat véhittdiskaupat,
joilla on myymalan sijaintikunnan myéntama nikotiinivalmisteiden vahittaismyyntilupa.
Nikotiinivalmisteita saa myydéa ainoastaan 18 vuotta tayttaneille. Ostotilanteen tulee olla myyjan
valvonnassa. Nikotiinivalmisteiden markkinoinnissa on noudatettava lagkelain saannéksia.

Nikotiinivalmisteiden myynnin omavalvonnan toteutuminen

Perehdyttiminen

Toiminnanharjoittajan tulee huolehtia henkilékunnan koulutuksesta ja perehdyttamisests.
Nikotiinivalmisteiden omavalvontaan tulee nimeté vastuuhenkild (luku 2.1 Toiminnan kuvaus ja
esim. lomake 2.1.2 Vastuualueet). Henkilékunta ei saa antaa asiakkaille nikotiinivalmisteiden
kayttdon liittyvia ohjeita tai muuta neuvontaa. Laakeneuvontaa saa antaa ainoastaan henkild, jolla
on farmaseuttinen koulutus.

Vihittdismyyntilupa

Nikotiinivalmisteiden vahittaismyynti edellytt&& vanhittaismyyntilupaa, jota haetaan kirjallisella
hakemuksella myymalan sijaintikunnalta. Hakemuksessa on selvitettéva hakijan edellytykset
séilyttaa ja myyda nikotiinivalmisteita ld4kelain mukaisesti.

Vahittdismyyntilupaa haetaan myymalan sijaintikunnalta kirjallisella hakemuksella (lomake 4.14).
Saman kunnan alueella sijaitseviin ketjun myymalsihin voidaan hakea myyntilupaa yhteisesti
yhdella lomakkeella.

Kunnalle iimoitetaan erikseen lupahakemuksessa ilmoitettujen tietojen muutoksesta tai myynnin
lopettamisesta (samalla lomakkeella).

Henkilllisyystodistuksen kysyminen (ikdrajavalvonta)

Nikotiinivalmisteita ei saa myyda alle 18-vuotiaalle. Kun nuori henkilé ostaa nikotiinivaimisteita,
hanelta kysyt&én kuvallista poliisin mysntaméaa henkiléllisyystodistusta (henkildkortti, passi, ajo- ja
mopokortti). Ostajan ika tarkistetaan aina, mikali han ulkoisen olemuksensa perusteella vaikuttaisi
olevan alle 23-vuotias. Jos hén ei voi todistaa ikdansa, hanelle ei myyd4 nikotiinivalmisteita.

Myyntikieltokyltit
limoitus nikotiinivalmisteiden myyntikiellosta alaikaisille tulee laittaa myymalassa nakyvasti esille
rahastuspisteen |&heisyyteen.

Sijoittaminen myymélian
Nikotiinivalmisteet sijoitetaan kassojen laheisyyteen tai muualle myymalaan siten, etta ne ovat
myymaéladhenkilokunnan valvottavissa.

Siilytys
Huolehditaan, etta nikotiinivaimisteita sailytetaan tuotteen pakkausselosteen ohjeen mukaisesti.

Huolehditaan viimeisen myyntiajankohdan seurannasta ja poistetaan viimeisen myyntipaivan
ylittaneet seké rikkoutuneet tai muuten vialliset tuotteet myynnista.
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Myymaldkohtaiset tarkennukset

Markkinointi

Nikotiinivalmisteiden markkinointia sdannellaéan seka laskelaissa etté |askeasetuksessa (25-25 i
§). Nikotiinivalmisteita koskevassa mainoksessa on ilmoitettava tuotteen nimi ja laakeaineen nimi
sek& markkinoijan nimi. Liséksi on annettava valmisteen oikean ja turvallisen kaytén kannalta
tarpeelliset tiedot. Mainokseen tulee siséllyttda myés helposti luettavissa oleva kehotus tutustua
huolellisesti pakkausselosteeseen tai pakkauksessa olevaan kayttéohjeeseen.

Oikean ja turvallisen kdytén kannalita tarpeellisia tietoja ovat:
- nikotiinivalmisteet on pidettéva poissa lasten ulottuvilta,
- kun hoito aloitetaan, tulee tupakointi lopettaa kokonaan seka
- henkildiden, jotka ovat raskaana tai imettavat, tai joilla on sydén- tai verisuonitauti, tulisi
keskustella 1aakarinsa kanssa ennen hoidon aloittamista.

Nikotiinivalmisteiden kayttétarkoituksen tulee aina kayda selkeésti ilmi mainoksesta. Mainonnassa
ei saa korostaa liian voimakkaasti laaketieteelliselté kannalta epéolennaisia seikkoja, kuten
valmisteiden makua.

Nikotiinivalmisteiden markkinointi on syyta suunnitella yhdessa niitd markkinoivien lagkeyrityksen
kanssa.

Takaisinveto

Nikotiinivalmisteiden tuotevirheet luokitellaan niiden vakavuuden perusteella kolmeen eri luokkaan.
Luokittelu ohjaa oikein mitoitettujen toimenpiteiden valintaan ja toteuttamiseen. Luokittelu vaatii
asiantuntemusta ja tapauskohtaista harkintaa. Virheen arvioinnista ja sen luokittelusta vastaa
ladkkeen markkinoija.

Laakettd markkinoiva yritys iimoittaa vahittaiskaupalle virheellisen tuotteen myynnin ja jakelun
keskeyttdmisesta tai kulutuksesta poistettavasta nikotiinivalmiste-erasta. Takaisinvedossa
noudatetaan saatuja ohjeita.

Asiakasvalituksissa ja myymalan itse havaitsemissa tuotevirhetapauksissa tulee kaantya laaketta
markkinoivan yrityksen puoleen. Yrityksen yhteystiedot I6ytyvat nikotiinivalmistepakkauksesta.

Asiakkaan ilmoittaessa myymalalle nikotiinivalmisteen aiheuttamasta haittavaikutuksesta asiakas
tulee lagkelain mukaisesti ohjeistaa kadntymaan la4karin, apteekin tai laakkeen markkinoijan
puoleen.

Palautukset
Nikotiinivalmisteet palautetaan tavarantoimittajalle (I4éketukkuun) seuraavissa tapauksissa:
- toimitettu maara on suurempi kuin tilattu maara
- toimitus sisaltaa vaaria tuotteita
- tuotteet ovat vanhentuneita vastaanotettaessa
- tuotteet/pakkaukset ovat vahingoittuneet kuljetuksessa ladketukusta kaupalle
Palautuksissa noudatetaan laaketukun antamia ohjeita.

Havittdminen
Nikotiinivalmisteet tulee héavittaa seuraavissa tapauksissa:
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- tuotteet ovat vanhentuneet kaupassa

- tuotteet/pakkaukset ovat vahingoittuneet kaupassa
Nikotiinivalmisteet havitetdan kuten laskejate. Laskejate on luokiteltu ongelmaijatteeksi, eika
myymald saa héavittaa sita itse. Havitettavia nikotiinivalmisteita ei pureta pakkauksista.
Havitettdvaan eréan tehdaan selked merkinta "LAAKEJATE”. Laakejatteen havittimisesta
suositellaan tekemaén sopimus myymaélan jatehuoltoyrityksen kanssa niin, etté jatehuoltoyritys
toimittaa Ia&kejatteen myymalasta loppukésittelyyn. TallGin myymalan on tehtava
jatteenkuljetuksesta siirtoasiakirja. Siirtoasiakirjat on arkistoitava kolmen vuoden ajan. Toinen
vaihtoehto on toimittaa ladkejéte paluulogistiikan mukana kaupan hankinta- ja logistiikkayhtiélle.
Tallgin siirtoasiakirjaa ei tarvita.

Myymaélékohtaiset tarkennukset

Kirjaaminen

Tehdyt ikérajatarkastukset ja niiden tulos (myytiin tai ei myyty) kirjataan. Lisaksi kirjataan vakavat
ongelmatilanteet. Myymalat kayttavat kirjaamisessa joko kassajarjestelmiaan, paperilomakkeita
(lomake 4.10 ja lomake 4.10.1) tai vihkoja. PTY suosittelee, etta ikérajatarkastuksista tehdyt
kirjaukset siirrettaisiin kuukausittain omavalvonnan tietopankkiin.



