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Forslag

Lov om &ndring af lov om leegemidler og lov om apoteksvirksomhed

(Differentierede og ggede afgifter ved forhandling af leegemidler til produktionsdyr til finansiering af initiativer til styrkelse af
fedevaresikkerhed og dyrevelferd)

§1

I lov nr. 1180 af 12. december 2005 om laeegemidler, som
bl.a. &@ndret ved 8 1 i lov nr. 1557 af 20. december 2006, § 1
i lov nr. 534 af 17. juni 2008, 8§ 1 i lov nr. 464 af 18. maj
2001, 846 i lov nr. 593 af 14. juni 2011 og § 1 i lov nr. 605
af 8. juni 2012, foretages falgende andring:

1. § 103 a affattes sledes:

»§ 103 a. Hos den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling til brugere af lsegemidler til produktionsdyr, op-
kreever Sundhedsstyrelsen en afgift som fastsat i stk. 2-5 til
finansiering af initiativer til styrkelse af fadevaresikkerhed
og dyrevelfaerd.

Stk. 2. Afgiften fastsettes til 0,77 pct. af forhandlerens
omsetning af simple smalspektrede penicilliner til produkti-
onsdyr.

Stk. 3. Afgiften fastsettes til 10,77 pct. af forhandlerens
omseetning af kritisk vigtige antibiotika til produktionsdyr.

Stk. 4. Afgiften fastsettes til 5,44 pct. af forhandlerens
omsetning af gvrige antibiotika til produktionsdyr.

Stk. 5. Afgiften fastsettes til 0,77 pct. af forhandlerens
omsetning af gvrige leegemidler til produktionsdyr, idet der
dog ikke fastsettes en afgift for sa vidt angar forhandlerens
omseetning af vacciner til produktionsdyr.«

§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr.
855 af 4. august 2008, som &ndret ved § 71 i lov nr. 1336 af
19. december 2008, § 1 i lov nr. 100 af 10. februar 2009, §
14 i lov nr. 140 af 9. februar 2010, og lov nr. 465 af 18. maj
2011, foretages fglgende &ndringer:

1. § 71 b, stk. 3, ophaves.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

2. Efter 8 71 b indszttes:

»§ 71 c. Hos apoteker, som til brugere forhandler lage-
midler til produktionsdyr, opkraever Sundhedsstyrelsen en
afgift som fastsat i stk. 2-5 til finansiering af initiativer til
styrkelse af fgdevaresikkerhed og dyrevelferd.

Stk. 2. Afgiften fastsettes til 0,77 pct. af apotekets omsat-
ning af simple smalspektrede penicilliner til produktionsdyr.

Stk. 3. Afgiften fastsettes til 10,77 pct. af apotekets om-
setning af kritisk vigtige antibiotika til produktionsdyr.

Stk. 4. Afgiften fastsettes til 5,44 pct. af apotekets omsat-
ning af gvrige antibiotika til produktionsdyr

Stk. 5. Afgiften fastsettes til 0,77 pct. af apotekets omsat-
ning af gvrige leegemidler til produktionsdyr, idet der dog
ikke fastsattes en afgift for sa vidt angar forhandlerens om-
setning af vacciner til produktionsdyr.«.
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Loven traeder i kraft den 1. februar 2013.

Stk. 2. Uanset § 103 a, stk. 2-5, som affattet ved denne
lovs § 1, fastseettes afgiften i en periode fra lovens ikrafttree-
den til 2,04 pct. af forhandlerens samlede omsetning af lee-
gemidler til produktionsdyr. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastseetter tidspunktet for denne periodes afslut-
ning.

Stk. 3. Uanset § 71 c, stk. 2-5, som affattet ved denne lovs
8 2, nr. 2, fastseettes afgiften i en periode fra lovens ikraft-
treeden til 2,04 pct. af apotekets samlede omsatning af leege-
midler til produktionsdyr. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastseetter tidspunktet for denne periodes afslut-
ning.
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1. Indledning

1.1. Forlig om veterinaeromradet

Regeringen har den 2. november 2012 med Venstre,
Dansk Folkeparti, Enhedslisten, Liberal Alliance og Det
Konservative Folkeparti indgéet et forlig om veteringeromra-
det. Forliget Igber i perioden 2013-2016.

Et veesentligt element i forliget er aftalen om at ivaerkseatte
en styrket indsats i forhold til at sikre en ansvarlig anvendel-
se af antibiotika i husdyrproduktion med henblik pa at fast-
holde det lave niveau for antibiotikaresistens.

Forligsparterne er enige om, at den styrkede indsats for at
sikre overholdelse af lovgivningen om medicinanvendelse
til produktionsdyr skal finansieres ved gget brugerfinansie-
ring.

Det er derfor som led i forliget aftalt, at der i tilknytning
til forhandling af leegemidler til produktionsdyr skal etable-
res en differentieret afgiftsstruktur, med et forhgjet afgifts-
provenu i forhold til i dag.

Det forhgjede afgiftsprovenu pa ca. 8,3 mio. kr. om aret
vil blive anvendt til at finansiere indsatser i Fadevarestyrel-
sen for at sikre en ansvarlig anvendelse af antibiotika i hus-
dyrproduktion. Formalet med etablering af en differentieret
afgiftsstruktur er at styrke incitamentet til at veelge alternati-
ver til antibiotika som f.eks. forebyggende vaccination eller
til — nér antibiotikabehandling er pékreevet — at valge de
antibiotika, der ikke er kritisk vigtige, og som har den mind-
ste risiko for resistensudvikling.

Lovforslaget har til formal at indfare den i forliget aftalte
differentierede afgiftsstruktur med et forhgjet afgiftsprove-
nu.

1.2. Lovforslagets indhold

Det foreslas ved @ndringer af lov om apoteksvirksomhed
(herefter: apotekerloven) og lov om laegemidler (herefter:

@konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

legemiddelloven) at tilvejebringe lovgrundlaget for en dif-
ferentieret og forgget opkraevning af afgifter hos apotekere,
der har valgt at forhandle lzegemidler til produktionsdyr, og
andre forhandlere med tilladelse til at forhandle sadanne lze-
gemidler.

Ordningen indebarer, at omkostningerne til forligets nye
initiativer betales af apotekere og andre forhandlere af lege-
midler til produktionsdyr. Der er dog en formodning for, at
belgbet i sidste ende vil blive afholdt af brugerne (beset-
ningsejerne) som fglge af den frie prisdannelse pa leegemid-
ler til produktionsdyr.

Med de foreslaede @ndringer vil afgiftsopkreevningen ar-
ligt blive forgget med ca. 8,3 mio. kr., ligesom dens struktur
vil blive a&ndret, saledes at der fremover vil skulle opkraeves
afgifter efter differentierede satser i forhold til, om leegemid-
lerne er kritisk vigtige og medfarer risiko for resistensudvik-
ling. Formalet er som navnt ovenfor at styrke incitamentet
til at veelge alternativer til antibiotika som f.eks. forebyggen-
de vaccination eller til — nar antibiotikabehandling er pakree-
vet — at veelge de antibiotika, der ikke er kritisk vigtige, og
som har den mindste risiko for resistensudvikling.

2. Differentierede og ggede afgifter ved forhandling af
leegemidler til produktionsdyr til finansiering af initiati-
ver til styrkelse af fadevaresikkerhed og dyrevelfzerd

2.1. Geldende ret

I henhold til apotekerlovens § 71 b, stk. 3, og leegemiddel-
lovens § 103 a opkreeves i dag en afgift pa 0,77 pct. af hen-
holdsvis apotekets og leegemiddelforhandlerens omsatning
af leegemidler til produktionsdyr. Der er séledes i dag tale
om en enstrenget afgiftsstruktur, hvor omsaetningen pé alle
leegemidler til produktionsdyr er underlagt samme afgifts-
sats (dvs. 0,77 procent af omsatningen).



Indtaegterne ved denne afgiftsopkreevning anvendes til fi-
nansiering af Fgdevarestyrelsens og Sundhedsstyrelsens
(tidligere Laegemiddelstyrelsens) initiativer til styrkelse af
fadevaresikkerhed og dyrevelfeerd. Afgiftsprovenuet bliver i
praksis anvendt til finansiering af Fgdevarestyrelsens og
Sundhedsstyrelsens kontrol og overvéagning af dyrlagers or-
dinationer og landmandenes medicinforbrug.

2.2. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overvejelser
og lovforslagets indhold

Med lovforslaget foreslas en &ndring af den nuvearende §
103 a i leegemiddelloven og indsettelsen af en ny § 71 c i
apotekerloven, saledes at der indfares en differentieret af-
giftsstruktur, hvor afgiften fastsettes med henblik pa, at be-
setningsejerne far incitamenter til at anvende visse leege-
midler frem for andre med henblik pa at sikre ansvarlig an-
vendelse af antibiotika og at mindske risikoen for resistens-
udvikling, ligesom afgiftsopkraevningen samlet set forgges
med ca. 8,3 mio. kr. i forhold til i dag.

Indteegterne ved denne endrede afgiftsopkraevning vil
skulle finansiere initiativer til styrkelse af fadevaresikkerhed
og dyrevelfaerd.

Med lovforslaget foreslés det at inddele legemidler til
produktionsdyr i fem grupper. Inddelingen af leegemidlerne i
de fem grupper sker ud fra faglige kriterier med baggrund i
WHO?’s kategorisering af leegemidler efter ATC-koder. Der
vil efter forslaget skulle ske opkraevning af afgifter af om-
setningen af disse legemidler efter forskellige procentsatser
af omsetningen.

De foreslaede afgiftssatser er fastsat med henblik pa at gi-
ve incitamenter til en reduceret anvendelse af antibiotika, en
gget brug af forebyggende vaccinationer og til, at forbruget
af antibiotika flyttes fra kritisk vigtige antibiotika over mod
simple smalspektrede penicilliner.

Som konsekvens heraf foreslas afgiften pa 0,77 pct. pa
vacciner helt afskaffet, afgiftssatsen pa kritisk vigtige antibi-
otika foreslas forhgjet med 10 procentpoint (til 10,77 pct.),
satsen p& simple smalspektrede penicilliner foreslas bibe-
holdt pa 0,77 pct., mens satsen pa gvrige antibiotika foreslas
gget til 5,44 pct. Afgiften for gvrige leegemidler til produkti-
onsdyr (ikke antibiotika) foreslas fastholdt pa det nuvearende
niveau pa 0,77 pct. af omsatningen.

Afgiftsniveauet er med indregnede adferdsregulerende ef-
fekter fastsat saledes, at der kan forventes et arligt merpro-
venu pa 8,3 mio. kr. Dette merprovenu skal anvendes til at
finansiere aktiviteter i Fgdevarestyrelsen vedrgrende over-
vagning af antibiotikaresistens, udvikling af indeks, kontrol
af medicinforbrug i besztninger og malrettede medicinakti-
oner. Endvidere skal provenuet deekke lgbende administrati-
ons- og IT-udgifter forbundet ved den differentierede af-
giftsopkreevning (ca. 0,2 mio. kr. i 2013 og frem) samt ud-
gifter til tilretning af Sundhedsstyrelsens 1T-systemer (ca. 1
mio. kr. i 2013).

Der &ndres ikke ved de eksisterende brugerfinansierede
indsatser i form af Sundhedsstyrelsens og Fadevarestyrel-
sens kontrol og overvagning af dyrlegers ordinationer og

landmeandenes medicinforbrug. Disse indsatser vil saledes
fortseette uafhengigt af dette lovforslag.

Den nye struktur til opkraevning af afgifter til finansiering
af initiativer til styrkelse af fadevaresikkerhed og dyrevel-
feerd foreslas indfert den 1. februar 2013.

Da &ndringen fra en enstrenget struktur (med samme af-
giftssats) til en differentieret afgiftsstruktur forudseetter til-
pasninger af Sundhedsstyrelsens IT-systemer, ligesom det er
ngdvendigt med tilpasninger hos apoteker og andre forhand-
lere, der forhandler leegemidler til produktionsdyr, vil den
differentierede afgiftsopkraevning i praksis fgrst kunne im-
plementeres fra et senere tidspunkt end lovens ikrafttreeden
(formentlig medio 2013). Det er samtidig vigtigt at sikre det
provenu, som skal finansiere de indsatser, som er aftalt i for-
lig om veterineeromradet, ligesom det — ikke mindst — er af-
gerende sa hurtigt som muligt at skabe incitamenter til at re-
ducere antibiotikaforbruget.

Det forslas derfor, at den enstrengede afgiftsstruktur op-
retholdes i en periode fra lovens ikrafttreeden, saledes at af-
giften i denne periode fastsattes — og forhgjes fra 0,77 pct. —
til 2,04 pct. af forhandlerens samlede omszatning pa alle lz-
gemidler til produktionsdyr. Det foreslds samtidig at bemyn-
dige ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastseette
tidspunktet for denne periodes afslutning, hvorefter den
foresldede differentierede afgiftsopkraevning pabegyndes.
Det skal i den forbindelse understreges, at den differentiere-
de afgiftsstrukturs ikrafttreeden séledes alene afventer den
forngdne IT-tilpasning af Sundhedsstyrelsens systemer.

3. @konomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

Den foreslaede nye afgiftsstruktur forventes at medfere et
samlet arligt provenu for staten pa ca. 14,3 mio. kr., hvilket
er et merprovenu pa 8,3 mio. i forhold til den eksisterende
afgiftsopkraevning.

Merprovenuet vil som navnt ovenfor under punkt 2.2. bli-
ve anvendt til at finansiere aktiviteter i Fgdevarestyrelsen
vedrgrende overvagning af antibiotikaresistens, udvikling af
indeks, kontrol af medicinforbrug i besatninger og mélrette-
de medicinaktioner. Endvidere skal provenuet daekke lgben-
de administrations- og IT-udgifter forbundet med den diffe-
rentierede afgiftsopkraevning (ca. 0,2 mio. kr. i 2013 og
frem) samt udgifter til tilretning af Sundhedsstyrelsens IT-
systemer, saledes at de kan handtere den differentierede af-
giftsstruktur (ca. 1,0 mio.kr. i 2013).

Det resterende provenu pa ca. 6,0 mio. kr. skal finansiere
en fortsattelse af de initiativer, som Sundhedsstyrelsen og
Fadevarestyrelsen allerede i dag udferer, dvs. kontrol og
overvagning af dyrlegers ordinationer og landmandenes
medicinforbrug.

4. @konomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet

Lovforslaget forventes at medfare en samlet arlig merud-
gift for apotekere og andre forhandlere af leegemidler til pro-
duktionsdyr pé ca. 8,3 mio. kr. i forhold til i dag, idet det



dog er formodningen, at merudgiften i sidste ende vil blive
afholdt af brugerne (besztningsejere).

Det skal i den forbindelse bemerkes, at der som led i for-
liget om veterineeromradet pd Fgdevareministeriets omrade
vil blive gennemfart byrdelettende initiativer for erhvervet
(besatningsejere), der modsvarer denne merudgift for be-
setningsejere. Det drejer sig bl.a. om omlagning og fokuse-
ring af dyrlaegers radgivningshesgg pa kveegomradet samt
etablering af en fokuseret dyrevelfaerdsradgivning.

Lovforslaget forventes ikke at have administrative konse-
kvenser for besatningsejerne. | forhold til apotekere og an-
dre forhandlere, som forhandler leegemidler til produktions-
dyr, forventes lovforslaget at medfgre begrensede admini-
strative konsekvenser som fglge af den foreslaede @ndrede
struktur for opkraevning af afgifter, hvor den nuverende en-
strengede struktur (med én og samme afgiftssats) aflgses af
en differentieret afgiftsstruktur. Apotekere og forhandlere
vil séledes skulle inddele deres omsatning i de nye lege-
middelgrupper i deres indberetning til Sundhedsstyrelsen.

5. Administrative konsekvenser for borgerne

Forslaget har ingen administrative konsekvenser for bor-
gerne.

6. Miljgmaessige konsekvenser

Formalet med etablering af den foreslaede differentierede
afgiftsstruktur er at styrke incitamentet til at veelge alternati-
ver til antibiotika som f.eks. forebyggende vaccination eller
til — nér antibiotikabehandling er pékreevet — at vealge de
antibiotika, der ikke er kritisk vigtige, og som har den mind-
ste risiko for resistensudvikling. Det vurderes derfor, at ved-
tagelsen af forslaget vil kunne pavirke udledningen af resi-
stente bakterier til miljget positivt.

7. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

8. Hagrte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har veeret sendt i hgring hos fal-
gende myndigheder og organisationer: Biodynamisk Forbru-

9. Sammenfattende skema

gersammenslutning, Dakofo, Danish Meat Association, Da-
nish Seafood Association (DSA), Danmarks Apotekerfor-
ening, Dansk Akvakultur, Dansk Erhvervsfjerkrae, Dansk
Fareavl, Dansk Gede Union, Dansk Industri, Dansk Kennel
Klub, Dansk Ride Forbund, Dansk Skaldyrcenter, Dansk
Aleproducentforening, Danske Fugleforeninger, Danske
Lammeproducenter, Danske Regioner, Danske Svineprodu-
center, Datatilsynet, DAZA (Danske Zoologiske haver og
Akvarier), DCA - Nationalt Center for Fgdevarer og Jord-
brug, Den Danske Dyrlaegeforening, Det Biovidenskabelige
Fakultet ved Kgbehavns Universitet, Det Danske Fjerkrae-
rad, Det Dyreetiske Rad, Det Farmaceutiske Fakultet pd Kg-
benhavns Universitet, Det Jordbrugsfaglige Fakultet pa Ar-
hus Universitet, Det Veterinere Sundhedsrad, DOSO - Dy-
reveernsOrganisationernes  SamarbejdsOrganisation, DTU
Veteringrinstituttet, Dyrefondet, Dyreforsggstilsynet, Dyre-
nes Beskyttelse, Dyrevaernsforeningen Alle Dyrs ret, Dyre-
veernsradet, Erhvervsstyrelsen (Center for Kvalitet i Er-
hvervsregulering), Felis Danica, Fokus pa dyr, Forbrugerra-
det, Foreningen af Medicingrossister MEGRQOS, Foreningen
af Parallelimportarer af Laeegemidler, Foreningen Aktive Dy-
rerettigheder, Foreningen Muslingeerhvervet, Greenpeace,
Hatting-Vet ApS, Hestens Varn, Konkurrence- og Forbru-
gerstyrelsen, Kopenhagen Fur, KU SUND, Landbrug og Fe-
devarer, A-consult A/S, Landsforeningen af Danske Meelke-
producenter, Landsforeningen for Beredygtigt Landbrug,
Landsforeningen Forsggsdyrenes Vern, Landsforeningen
Komitéen mod Dyreforsgg, Landskontoret Heste, Landsor-
ganisationen Grgn Hverdag, Leegemiddelindustriforeningen
(LIF), Pharmadanmark, Pharmakon, Region Hovedstaden,
Radet for Dyreforsgg, Radet vedrgrende Hold af Serlige
Dyr, SPF- Danmark, Statens Serum Institut, Tandlegefor-
eningen, Veteringrmedicinsk Industriforening VIF, VetP-
harm Lggster ApS, Videncenter for Landbrug, Videncenter
for Svineproduktion, Vilovet A/S, WSPA Danmark og @ko-
logisk Landsforening.

Positive konsekvenser/
mindre udgifter

Negative konsekvenser/
Merudgifter

@konomiske og administrative konse-
kvenser
for det offentlige

Lovforslaget forventes at ville medfare en
merindteegt for staten pa 8,3 mio. kr., der

vil indga i finansieringen af forlig om ve-
terineeromradet for 2013-2016.

@konomiske og administrative konse-
kvenser
for erhvervslivet

Ingen

Lovforslaget vil medfare merudgifter pa
8,3 mio. kr. for besatningsejere og be-
greensede administrative konsekvenser for|
apoteker og andre forhandlere af leege-
midler til produktionsdyr som falge af
den e&ndrede struktur for afgiftsopkraev-

ning.




Administrative konsekvenser for borger- [Ingen
ne

Ingen

Miljgmassige konsekvenser

tivt.

Lovforslaget vil kunne pavirke udlednin- [Ingen
gen af resistente bakterier til miljget posi-

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til 8 1 (Lov om leegemidler)

Den foreslaede andring af leegemiddellovens § 103 a, stk.
1, fastseetter, at der hos den, der har tilladelse efter § 39, stk.
1, til forhandling til brugere af leegemidler til produktions-
dyr, skal opkraves en afgift til finansiering af initiativer til
styrkelse af fadevaresikkerhed og dyrevelferd som nermere
angivet i bestemmelsens stk. 2-5.

De samlede arlige omkostninger til nye og eksisterende
initiativer til styrkelse af fadevaresikkerhed og dyrevelferd
er opgjort til 14,3 mio. kr.

Den samlede omsatning af leegemidler til produktionsdyr
udgjorde 729 mio. kr. i 2011 og skennes at ville udgere 758
mio. kr. i 2012 og 781 mio. kr. i 2013.

Afgiftssatserne i bestemmelsens stk. 2-5 er fastsat med
henblik pa at give incitamenter til en reduceret anvendelse
af antibiotika, en gget brug af forebyggende vaccinationer
og til at forbruget af antibiotika flyttes fra kritisk vigtige
antibiotika over mod simple smalspektrede penicilliner.
Som konsekvens heraf foreslas afgiften pa 0,77 pct. pa vac-
ciner til produktionsdyr helt afskaffet, afgiftssatsen pa kri-
tisk vigtige antibiotika til produktionsdyr foreslas forhgjet
med 10 pct. til 10,77 pct., satsen pa simple smalspektrede
penicilliner til produktionsdyr foreslas bibeholdt pa 0,77
pct., mens satsen pa gvrige antibiotika til produktionsdyr
foreslas gget til 5,44 pct. Afgiften for gvrige leegemidler
til produktionsdyr foreslas fastholdt pa det nuveerende ni-
veau pa 0,77 pct. af omsztningen.

Merprovenuet i forhold til den afgiftsopkravning, der sker
i dag, dvs. ca. 8,3 mio. kr., skal som tidligere beskrevet an-
vendes til at finansiere aktiviteter i Fgdevarestyrelsen vedr.
overvagning af antibiotikaresistens, udvikling af indeks,
kontrol af medicinforbrug i besatninger og malrettede medi-
cinaktioner. Endvidere skal provenuet dekke lgbende admi-
nistrations- og 1T-udgifter forbundet med den differentiere-
de afgiftsopkraevning (ca. 0,2 mio. kr. i 2013 og frem) samt
udgifter til tilretning af Sundhedsstyrelsens I1T-systemer (ca.
1,0 mio.kr. i 2013).

Starrelsen pa den afgift, som efter stk. 1 skal opkraves,
differentieres efter forslaget til § 103 a, stk. 2-5, i forhold til
hvilket leegemiddel, der er tale om.

Om de enkelte legemiddelgrupper og baggrunden for de
foreslaede afgiftssatser i forhold til de enkelte grupper, kan
oplyses falgende:

Vacciner til produktionsdyr

Det foreslas, at der ved salg af vacciner til produktionsdyr
ikke lengere opkraeves en afgift. Den nuveerende afgift pa

0,77 pct. af omsztningen foreslas derfor afskaffet for sa vidt
angar vacciner til produktionsdyr, og det fastsattes i den
foreslaede bestemmelse (§ 103 a, stk. 5), at der ingen afgift
opkraeves ved forhandling af vacciner til produktionsdyr (el-
ler at afgiften fastsattes til 0 pct. af omsatningen af vacci-
ner til produktionsdyr). Det betyder, at det fremover vil bli-
ve billigere at kagbe vacciner til produktionsdyr, og denne
prisnedsattelse pa vacciner ma forventes at gge brugen af
disse, hvilket pa lzengere sigt vil nedsatte behovet for anti-
biotisk behandling.

Simple smalspektrede penicilliner

Gruppen omfatter de klassiske benzyl- og phenoxymethyl-
peniciliner, som er kendetegnet ved at vaere smalspektrede
og i mindre grad at medvirke til udvikling af antibiotikaresi-
stens sammenlignet med nyere og mere bredspektrede anti-
biotika. Det tilstraebes derfor, at sddanne penicilliner er for-
stevalg, nér antibiotisk behandling er ngdvendig.

Det foreslas derfor, at afgiftssatsen for sa vidt angar disse
lzegemidler fastholdes uendret som i dag pa 0,77 procent af
omsetningen (8 103 a, stk. 2). Det skyldes gnsket om at
fremme brugen af netop simple smalspektrede penicilliner i
de tilfeelde, hvor det er ngdvendigt at behandle med antibio-
tika. En gget brug af simple, smalspektrede penicilliner pa
bekostning af de mere bredspektrede forventes saledes at bi-
drage til en nedseettelse af den voksende risiko for resistens-
udvikling.

Kritisk vigtige antibiotika

Cefalosporiner er en gruppe af relativt fa, nyudviklede,
hgjpotente leegemidler. Cefalosporiner opdeles i 1. — 4. ge-
nerations cefalosporiner. | Danmark er 3. og 4. generations
cefalosporiner karakteriseret som kritisk vigtige antibiotika,
hvorved forstas, at de primeert bgr anvendes ved behandling
af kritisk sygdom og multiresistente stammer hos menne-
sker. Den veterinzre brug af denne type antibiotika gnskes
derfor reduceret mest muligt.

Fluorokinoloner er ligeledes en meget potent og bredspek-
tret gruppe af antibiotika. De vil i nogle tilfeelde veere sidste
mulighed for at behandle livstruende infektioner hos menne-
sker og kategoriseres ligeledes i Danmark som kritisk vigti-
ge antibiotika. Brugen af fluorokinoloner til produktionsdyr
gnskes derfor ogsa begraenset mest muligt.

Det foreslas pa den baggrund at forhgje afgiften med 10
procentpoint, saledes at den fastsattes til 10,77 procent af
omsztningen pa kritisk vigtige antibiotika, jf. den foreslaede
bestemmelse i § 103 a, stk. 3.



@vrige antibiotika til produktionsdyr

Det foreslas i § 103 a, stk. 4, at afgiften pa omsetning af
gvrige antibiotika til produktionsdyr fastsattes til 5,44 pro-
cent. Afgiftsforhgjelsen skal ses som et led i et generelt gn-
ske om en nedsattelse af antibiotikaforbruget i forhold til
produktionsdyr.

@vrige leegemidler til produktionsdyr

Det foreslas i § 103 a, stk. 5, at fastholde den nuverende
afgift pa 0,77 procent af omsatningen af alle gvrige lege-
midler til produktionsdyr.

Kategoriseringen af legemidler i de ovennavnte fem
grupper sker ud fra faglige kriterier med baggrund i WHO’s
kategorisering af leegemidler efter ATC-koder. Sundhedssty-
relsen og Fadevarestyrelsen offentliggar pa deres hjemmesi-
der oplysninger om leegemidler omfattet af bestemmelserne
i stk. 2-5.

Til § 2 (Lov om apoteksvirksomhed)

Tilnr. 1 (8§ 71 b, stk. 3)

Det foreslas af lovtekniske grunde at indsztte lovgrundla-
get for opkreaevning af afgifter til finansiering af initiativer til
fgdevaresikkerhed og dyrevelferd i en selvstendig bestem-
melse (den foresldede § 71 c). Det foreslas som konsekvens
heraf at ophave den galdende bestemmelse i apotekerlo-
vens § 71 b, stk. 3.

Tilnr.2(871c¢)

Den foreslaede nye bestemmelse i apotekerlovens § 71 ¢
fastsatter, at Sundhedsstyrelsen hos apoteker, der til brugere
forhandler lzegemidler til produktionsdyr, skal opkrave en
afgift til finansiering af initiativer til styrkelse af fadevare-
sikkerhed og dyrevelferd som nazrmere angivet i bestem-
melsens stk. 2-5.

Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til lovforslagets
§ 1 om de foresldede bestemmelser i leegemiddellovens §
103 a, stk. 2-5, som relaterer sig til forhandlere af leegemid-

ler til produktionsdyr. Bestemmelserne er identiske med de
foresléede bestemmelser i apotekerlovens § 71 c, stk. 2-5,
der vedrgrer apotekere.

Til§3

Bestemmelsen i lovforslagets § 3, stk. 1, fastsatter lovens
ikrafttreedelsestidspunkt til den 1. februar 2013.

Som navnt i de almindelige bemerkninger til lovforslaget
vil den differentierede afgiftsopkraevning imidlertid forud-
sette, at der sker tilpasninger af Sundhedsstyrelsens 1T-sy-
stemer, ligesom det er ngdvendigt med systemtilpasninger
hos apoteker og andre forhandlere, der forhandler leegemid-
ler til produktionsdyr. Det er samtidig vigtigt at sikre det
provenu, som skal finansiere de i forliget aftalte indsatser,
0g at skabe incitamenter til at reducere antibiotikaforbruget.

Det foresléas pa den baggrund i lovforslagets § 3, stk. 2 og
3, at afgiften i en overgangsperiode fastsettes til 2,04 pct. af
forhandlerens/apotekets samlede omsatning pa alle leege-
midler til produktionsdyr. Det foreslds samtidig, at ministe-
ren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte en dato for
denne periodes afslutning.

Disse overgangsbestemmelser indeberer, at afgiftsop-
kreevningen forhgjes (fra 0,77 pct.) til 2,04 pct. pr. 1. februar
2013. Fra denne dato fortseettes (i en overgangsperiode) sa-
ledes den enstrengede afgiftsstruktur — dog med en forhgjet
afgiftssats — dvs. i form af opkreevning af 2,04 pct. af den
samlede omsetning af alle leegemidler til produktionsdyr.
Den forhgjede afgiftssats vil efter forslaget skulle anvendes,
indtil ministeren for sundhed og forebyggelse ved bekendt-
garelse fastsetter, at overgangsperioden er afsluttet. Det un-
derstreges i den forhindelse, at nar IT-tilpasningen af Sund-
hedsstyrelsens systemer er pa plads, vil overgangsperioden
blive afsluttet. Den differentierede afgiftsopkraevning vil i
henhold til de foreslaede bestemmelser i lovforslagets § 1 og
§ 2, nr. 2, herefter blive pbegyndt. Det er forventningen, at
den differentierede afgiftsopkraevning vil kunne pabegyndes
fra medio 2013.



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§ 103 a. Hos dem, der har tilladelse efter § 39,
stk. 1, til forhandling til brugerne af leegemidler
til produktionsdyr, opkraeves et samlet belgb, som
fastseettes i finansloven, til finansiering af initiati-
ver til styrkelse af fadevaresikkerhed og dyrevel-
feerd. Belgbet fordeles forholdsmaessigt efter om-
setningen af leegemidler til produktionsdyr. In-
denrigs- og sundhedsministeren fastsetter neer-
mere regler herom.

Lovforslaget
§1

I lov nr. 1180 af 12. december 2005 om laege-
midler, som bl.a. &ndret ved § 1 i lov nr. 1557 af
20. december 2006, 8 1 i lov nr. 534 af 17. juni
2008, § 1 i lov nr. 464 af 18. maj 2001, § 46 i lov
nr. 593 af 14. juni 2011 og § 1 i lov nr. 605 af 8.
juni 2012, foretages falgende andring:

1. § 103 a affattes saledes:

»8 103 a. Hos den, der har tilladelse efter § 39,
stk. 1, til forhandling til brugere af leegemidler til
produktionsdyr, opkrever Sundhedsstyrelsen en
afgift som fastsat i stk. 2-5 til finansiering af initi-
ativer til styrkelse af fedevaresikkerhed og dyre-
velfaerd.

Stk. 2. Afgiften fastseettes til 0,77 pct. af for-
handlerens omsetning af simple smalspektrede
penicilliner til produktionsdyr.

Stk. 3. Afgiften fastseettes til 10,77 pct. af for-
handlerens omsetning af kritisk vigtige antibioti-
ka til produktionsdyr.

Stk. 4. Afgiften fastseettes til 5,44 pct. af for-
handlerens omsetning af gvrige antibiotika til
produktionsdyr.

Stk. 5. Afgiften fastseettes til 0,77 pct. af for-
handlerens omsatning af gvrige legemidler til
produktionsdyr, idet der dog ikke fastsattes en af-
gift for sa vidt angar forhandlerens omsatning af
vacciner til produktionsdyr.«

§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtge-
relse nr. 855 af 4. august 2008, som &ndret ved §
71 i lov nr. 1336 af 19. december 2008, § 1 i lov
nr. 100 af 10. februar 2009, § 14 i lov nr. 140 af
9. februar 2010, og lov nr. 465 af 18. maj 2011,
foretages falgende andringer:



8 71 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsaetter regler om apotekers indbetaling af ge-
byr til deekning af Leegemiddelstyrelsens omkost-
ninger ved varetagelsen af myndighedsopgaver
efter loven og Laegemiddelstyrelsens omkostnin-
ger til transport af elektroniske recepter, jf. sund-
hedslovens § 157. De private apotekers gebyr
fastsaettes som en procentsats af apotekets omsaet-
ning. Sygehusapotekernes gebyr fastsattes til et
fast arligt belgb for hvert sygehusapotek og syge-
husapoteksfilial.

Stk. 2. Gebyrer efter stk. 1, der ikke indbetales
rettidigt, tilleegges rente pa 1,3 pct. manedlig for
hver pabegyndt maned fra forfaldsdagen at regne.
Stk. 3. Hos apotekere, som forhandler leegemidler
til produktionsdyr til forbrugerne, opkraeves et
samlet belgb, som fastsattes i finansloven, til fi-
nansiering af initiativer til styrkelse af fedevare-
sikkerhed og dyrevelferd. Belgbet fordeles for-
holdsmaessigt efter omsaetningen af leegemidler til
produktionsdyr. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastsetter neermere regler herom.

1.8 71 b, stk. 3, opheaves.

2. Efter 8 71 b indsattes:

»8 71 c. Hos apoteker, som til brugere forhand-
ler legemidler til produktionsdyr, opkraever
Sundhedsstyrelsen en afgift som fastsat i stk. 2-5
til finansiering af initiativer til styrkelse af fade-
varesikkerhed og dyrevelferd.

Stk. 2. Afgiften fastseettes til 0,77 pct. af apote-
kets omsatning af simple smalspektrede penicilli-
ner til produktionsdyr.

Stk. 3. Afgiften fastseettes til 10,77 pct. af apote-
kets omsetning af kritisk vigtige antibiotika til
produktionsdyr.

Stk. 4. Afgiften fastseettes til 5,44 pct. af apote-
kets omsatning af gvrige antibiotika til produkti-
onsdyr

Stk. 5. Afgiften fastseettes til 0,77 pct. af apote-
kets omseetning af gvrige leegemidler til produkti-
onsdyr, idet der dog ikke fastsettes en afgift for
sa vidt angar forhandlerens omsatning af vacci-
ner til produktionsdyr.«.
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Stk. 2. Uanset § 103 a, stk. 2-5, som affattet ved
denne lovs § 1, fastsattes afgiften i en periode fra
lovens ikrafttreeden til 2,04 pct. af forhandlerens
samlede omsetning af leegemidler til produkti-
onsdyr. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter tidspunktet for denne periodes afslut-
ning.

Stk. 3. Uanset 8§ 71 c, stk. 2-5, som affattet ved
denne lovs § 2, nr. 2, fastseettes afgiften i en peri-
ode fra lovens ikrafttreeden til 2,04 pct. af apote-
kets samlede omsatning af leegemidler til produk-
tionsdyr. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter tidspunktet for denne periodes afslut-
ning.



