Sundheds- og Forebyggelsesudvalget 2012-13
SUU alm. del Bilag 76

Offentligt

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Sundhedsjura og laeegemiddelpolitik
Sagsnr. 1211460/KFH

Forslag
til

Lov om eendring af lov om lseegemidler og lov om apoteksvirksomhed
(Differentieret og forgget afgiftsopkreevning ved forhandling af leegemidler til produktionsdyr
til finansiering af initiativer til styrkelse af fgdevaresikkerhed og dyrevelfeerd)

§1

I lov nr. 1180 af 12. december 2005 om laegemidler, som aendret ved 8 81 i lov nr. 538
af 8. juni 2006, § 1 i lov nr. 1557 af 20. december 2006, § 1 i lov nr. 534 af 17. juni
2008, § 1 ilov nr. 464 af 18. maj 2011, § 46 i lov nr. 593 af 14. juni 2011, § 1 i lov nr.
605 af 18. juni 2012 og § 1 i lov nr. [endnu ikke vedtaget] 2012, foretages falgende
gendring:

§ 103 a affattes saledes:

"§ 103 a. Hos dem, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af
leegemidler til produktionsdyr, opkraever Sundhedsstyrelsen en afgift som fastsat i stk.
2-5 til finansiering af initiativer til styrkelse af fadevaresikkerhed og dyrevelfaerd.

Stk. 2. Afgiften fastsaettes til 0,77 pct. af forhandlerens omsaetning pa simple
smalspektrede penicilliner.

Stk. 3. Afgiften fastsaettes til 10,77 pct. af forhandlerens omsaetning pa kritisk vigtige
antibiotika (3.-4. generations cefalosporiner og fluorokinoloner)

Stk. 4. Afgiften fastsaettes til 5,44 pct. af forhandlerens omsaetning pa gvrige antibioti-
ka til produktionsdyr.

Stk. 5. Afgiften fastsaettes til 0,77 pct. af forhandlerens omseetning pa avrige lsege-
midler til produktionsdyr (ikke antibiotiske), idet der dog ikke fastseettes en afgift for sa
vidt angar forhandlerens omsaetning pa vacciner til produktionsdyr.

Stk. 6. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter regler om, hvilke lsegemid-
ler til produktionsdyr der er omfattet af stk. 2-5.

§2
I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 855 af 4. august 2008, som an-
dretved § 71 ilov nr. 1336 af 19. december 2008, § 1 i lov nr. 100 af 10. februar 2009,
§ 14 i lov nr. 140 af 9. februar 2010, lov nr. 465 af 18. maj 2011 og § 2 i lov nr. [endnu
ikke vedtaget] 2012, foretages falgende aendringer:
1. 8 71b, stk. 3, opheeves.

2. Efter 8 71 b indseettes:



"8 71 c. Hos apoteker, som forhandler leegemidler til produktionsdyr til brugerne, op-
kreever Sundhedsstyrelsen en afgift som fastsat i stk. 2-6 til finansiering af initiativer til
styrkelse af fadevaresikkerhed og dyrevelfeerd.

Stk. 2. Afgiften fastseettes til 0,77 pct. af apotekets omsaetning pa simple
smalspektrede penicilliner.

Stk. 3. Afgiften fastsaettes til 10,77 pct. af apotekets omsaetning pa kritisk vigtige anti-
biotika (3.-4. generations cefalosporiner og fluorokinoloner)

Stk. 4. Afgiften fastseettes til 5,44 pct. af apotekets omsaetning pa gvrige antibiotika til
produktionsdyr

Stk. 5. Afgiften fastsaettes til 0,77 pct. af apotekets omsaetning pa gvrige leegemidler
til produktionsdyr (ikke antibiotiske), idet der dog ikke fastsaettes en afgift for sa vidt
angar forhandlerens omsaetning pa vacciner til produktionsdyr.

Stk. 6. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastseetter regler om, hvilke leegemid-
ler til produktionsdyr der er omfattet af stk. 2-5.

§3

Loven treeder 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 ikrafttraeden til 2,04 pct. af forhandlerens samlede omsaetning pa
leegemidler til produktionsdyr. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter tids-
punktet for denne periodes afslutning.

Stk. 3. Uanset § 71 c, stk. 2-5, som affattet ved denne lovs 8§ 2, nr. 2, fastseaettes afgif-
ten i en periode fra lovens ikrafttreeden til 2,04 pct. af apotekets samlede omseetning pa
leegemidler til produktionsdyr. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter tids-
punktet for denne periodes afslutning.
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1. Indledning
1.1.  Forlig om veterinseromradet

Regeringen har den 2. november 2012 med Venstre, Dansk Folkeparti, Enhedslisten,
Liberal Alliance og Det Konservative Folkeparti indgaet et forlig om veterinseromradet,
som Igber i perioden 2013-2016.

Et vaesentligt element i forliget er aftalen om at iveerkseette en styrket indsats i forhold
til at sikre en ansvarlig anvendelse af antibiotika i husdyrproduktion med henblik pa at
fastholde det lave niveau for antibiotikaresistens.

Forligsparterne er enige om, at den styrkede indsats for at sikre overholdelse af lovgiv-
ningen om medicinanvendelse til produktionsdyr skal finansieres ved gget brugerfinan-
siering.

Det er derfor som led i forliget aftalt, at der i tilknytning til forhandling af leegemidler til
produktionsdyr skal etableres 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 Fadevarestyrelsen 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 alternativer til antibiotika som f.eks. forebyggende vaccination
eller til — nar antibiotikabehandling er pakraevet — at vaelge de antibiotika, der ikke er
kritisk vigtige, og som har den mindste risiko for resistensudvikling.

Lovforslaget har til formal at indfgre den i forliget aftalte differentierede afgiftsstruktur
med et forhgjet afgiftsprovenu.

1.2. Lovforslagets indhold

Det foreslas ved aendringer af lov om apoteksvirksomhed (herefter: apotekerloven) og
lov om leegemidler (herefter: lsegemiddelloven) at tilvejebringe lovgrundlaget for en
differentieret og for@get opkraevning af afgifter hos apotekere, der har valgt at forhandle
laegemidler til produktionsdyr, og andre forhandlere med tilladelse til at forhandle sa-
danne laegemidler.

Ordningen indebeaerer, at omkostningerne til forligets nye initiativer betales af apoteker
og andre forhandlere af leegemidler til produktionsdyr. Der er dog en formodning for, at
belgbet i sidste ende vil blive afholdt af brugerne (besaetningsejerne) som falge af den
frie prisdannelse pa leegemidler til produktionsdyr.

Med de foreslaede aendringer vil afgiftsopkreevningen arligt blive foreget med ca. 8,3
mio. kr., ligesom dens struktur vil blive eendret, saledes at der fremover vil skulle op-
kreeves afgifter efter differentierede satser i forhold til, om lsegemidlerne er kritisk vigti-
ge og medfgrer risiko for resistensudvikling. Formalet er som naevnt ovenfor at styrke
incitamentet til at veelge alternativer til antibiotika som f.eks. forebyggende vaccination
eller til — nar antibiotikabehandling er pakreevet — at veelge de antibiotika, der ikke er
kritisk vigtige, og som har den mindste risiko for resistensudvikling.

2. Differentieret og forgget afgiftsopkraevning ved forhandling af lsegemidler til
produktionsdyr til finansiering af initiativer til fadevaresikkerhed og dyrevelfeerd



2.1. Geaeldende ret

| henhold til apotekerlovens § 71 b, stk. 3, og leegemiddellovens 8§ 103 a opkraeves i
dag en afgift pa 0,77 pct. af henholdsvis apotekets og leegemiddelforhandlerens om-
seetning af leegemidler til produktionsdyr. Der er sdledes i dag tale om en enstrenget
afgiftsstruktur, hvor omsaetningen pa alle leegemidler til produktionsdyr er underlagt
samme afgiftssats (dvs. 0,77 procent af omsaetningen).

Indteegterne ved denne afgiftsopkraevning anvendes til finansiering af Fagdevarestyrel-
sens og Sundhedsstyrelsens (tidligere Leegemiddelstyrelsens) initiativer til styrkelse af
fodevaresikkerhed og dyrevelfeerd. Afgiftsprovenuet bliver i praksis anvendt til finansie-
ring af Fedevarestyrelsens og Sundhedsstyrelsens kontrol og overvagning af dyrlee-
gers ordinationer og landmaendenes medicinforbrug.

2.2. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overvejelser og lovfarslagets indhold

Med lovforslaget foreslas en aendring af den nuveerende § 103 a i laegemiddelloven og
indseettelsen af en ny § 71 c i apotekerloven, sdledes at der indfares en differentieret
afgiftsstruktur, hvor afgiften fastseettes med henblik pa, at besaetningsejerne far incita-
menter til at anvende visse laegemidler frem for andre med henblik pa at sikre ansvarlig
anvendelse af antibiotika og at mindske risikoen for resistensudvikling, ligesom afgifts-
opkraevningen samlet set forgges med ca. 8,3 mio. kr. i forhold til i dag.

Indteegterne ved denne sendrede afgiftsopkreevning vil skulle finansiere initiativer til
styrkelse af fgdevaresikkerhed og dyrevelfserd.

Med lovforslaget foreslas det at inddele leegemidler til produktionsdyr i fem grupper.
Der vil efter forslaget skulle ske opkreevning af afgifter af omsaetningen af disse efter
forskellige procentsatser af omsaetningen.

De foreslaede afgiftssatser er fastsat med henblik pa at give incitamenter til en reduce-
ret anvendelse af antibiotika, en gget brug af forebyggende vaccinationer og til, at for-
bruget 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, afgifts-
satsen pa kritisk vigtige antibiotika foreslas forhgjet med 10 procentpoint (til 10,77 pct.),
satsen pa simple smalspektrede penicilliner foreslas bibeholdt pa 0,77 pct., mens sat-
sen pa gvrige antibiotika foreslds gget til 5,44 pct. Afgiften for gvrige laegemidler
til produktionsdyr (ikke antibiotika) foreslas fastholdt pa det nuveerende niveau pa 0,77
pct. af omsaetningen.

Afgiftsniveauet er med indregnede adfeerdsregulerende effekter fastsat saledes, at der
kan forventes et arligt merprovenu pa 8,3 mio. kr. Dette merprovenu skal anvendes til
at finansiere aktiviteter i Fadevarestyrelsen vedrgrende overvagning af antibiotikaresi-
stens, udvikling af indeks, kontrol af medicinforbrug i besaetninger og malrettede medi-
cinaktioner. Endvidere skal provenuet deekke Igbende administrations- og IT-udgifter
forbundet ved den differentierede afgiftsopkraevning (ca. 0,2 mio. kr. i 2013 og frem)
samt udgifter til tilretning af Sundhedsstyrelsens IT-systemer (ca. 1 mio.kr. i 2013).

Der @ndres ikke ved de eksisterende brugerfinansierede indsatser i form af Sund-
hedsstyrelsens og Fadevarestyrelsens kontrol og overvagning af dyrleegers ordinatio-



ner og landmaendenes medicinforbrug. Disse indsatser vil sdledes fortszette uafhaeng-
igt af dette lovforslag.

Den nye struktur til opkraevning af afgifter til finansiering af initiativer til styrkelse af fa-
devaresikkerhed og dyrevelfeerd foreslas indfgrt den 1. februar 2013.

Da aendringen fra en enstrenget struktur (med samme afgiftssats) til en differentieret
afgiftsstruktur forudseetter tilpasninger af Sundhedsstyrelsens IT-systemer, ligesom det
er ngdvendigt med tilpasninger hos apoteker og andre forhandlere, der forhandler lae-
gemidler til produktionsdyr, vil den differentierede afgiftsopkraevning i praksis farst kun-
ne implementeres 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 forlig om veterineeromradet, ligesom det — ikke mindst — er afgarende sa
hurtigt som muligt at skabe incitamenter til at reducere antibiotikaforbruget.

Det forslas derfor, at den enstrengede afgiftsstruktur opretholdes i en periode fra lo-
vens ikrafttreeden, saledes at afgiften i denne periode fastseettes — og forhgjes fra 0,77
pct. — til 2,04 pct. af forhandlerens samlede omsaetning pa alle leegemidler til produk-
tionsdyr. Det foreslas samtidig at bemyndige ministeren for sundhed og forebyggelse til
at fastseette tidspunktet for denne periodes afslutning, hvorefter den foreslaede diffe-
rentierede afgiftsopkraevning pabegyndes.

3. @konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

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

Merprovenuet anvendes som naevnt ovenfor under punkt 2.2. til at finansiere aktiviteter
i Fadevarestyrelsen vedrgrende overvagning af antibiotikaresistens, udvikling af in-
deks, kontrol af medicinforbrug i besaetninger og malrettede medicinaktioner. Endvide-
re skal provenuet daekke Igbende administrations- og IT-udgifter forbundet med den
differentierede afgiftsopkraevning (ca. 0,2 mio. kr. i 2013 og frem) samt udgifter til tilret-
ning af Sundhedsstyrelsens IT-systemer, sdledes at de kan handtere den differentiere-
de afgiftsstruktur (ca. 1,0 mio.kr. i 2013).

Det resterende provenu pa ca. 6,0 mio. kr. skal finansiere en fortsaettelse af de initiati-
ver, som Sundhedsstyrelsen og Fgdevarestyrelsen allerede i dag udfgrer, dvs. kontrol
og overvagning af dyrleegers ordinationer og landmaendenes medicinforbrug.

4. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

Lovforslaget forventes at medfgre en samlet arlig merudgift for besaetningsejere pa ca.
8,3 mio. kr. i forhold til i dag.

Det skal i den forbindelse bemaerkes, at der som led i forliget om veterinseromradet pa
Fadevareministeriets omrade vil blive gennemfert initiativer for erhvervet (besaetning-
sejere) pa Fgdevareministeriets omrade, der modsvarer denne merudgift for erhvervet
(beseetningsejere).

Lovforslaget forventes ikke at have administrative konsekvenser for besaetningsejerne.
| forhold til apoteker og andre forhandlere, som forhandler lsegemidler til produktions-
dyr, forventes lovforslaget at medfgre begreensede administrative konsekvenser som



felge af den foresldede sendrede struktur for opkreevning af afgifter, hvor den nuvee-
rende enstrengede struktur (med én og samme afgiftssats) aflgses af en differentieret
afgiftsstruktur. Apoteker og forhandlere vil sdledes skulle inddele deres omszaetning i de
nye leegemiddelgrupper i deres indberetning til Sundhedsstyrelsen (defineret i en be-
kendtggrelse udstedt af ministeren for sundhed og forebyggelse).

5. Administrative konsekvenser for borgerne
Forslaget har ingen administrative konsekvenser for borgerne.
6. Miljgmaessige konsekvenser

Formalet med etablering af den foreslaede differentierede afgiftsstruktur er at styrke
incitamentet til at veelge alternativer til antibiotika som f.eks. forebyggende vaccination
eller til — nar antibiotikabehandling er pakraevet — at vaelge de antibiotika, der ikke er
kritisk vigtige, og som har den mindste risiko for resistensudvikling. Det vurderes der-
for, at vedtagelsen af forslaget vil kunne pavirke udledningen af resistente bakterier til
miljget positivt.

7. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.
8. Harte myndigheder og organisationer m.v.

Biodynamisk Forbrugersammenslutning, Dakofo, Danish Meat Association, Danish
Seafood Association (DSA), Danmarks Apotekerforening, Dansk Akvakultur, Dansk
Erhvervsfierkree, Dansk Fareavl, Dansk Gede Union, Dansk Industri, Dansk Kennel
Klub, Dansk Ride Forbund, Dansk Skaldyrcenter, Dansk Aleproducentforening, Dan-
ske Fugleforeninger, Danske Lammeproducenter, Danske Regioner, Danske Svine-
producenter, Datatilsynet, DAZA (Danske Zoologiske haver og Akvarier), DCA - Nati-
onalt Center for Fgdevarer og Jordbrug, Den Danske Dyrleegeforening, Det Biovi-
denskabelige Fakultet ved Kgbehavns Universitet, Det Danske Fjerkreerad, Det Dyre-
etiske Rad, Det Farmaceutiske Fakultet pA Kgbenhavns Universitet, Det Jordbrugs-
faglige Fakultet p&4 Arhus Universitet, Det Veterinzere Sundhedsrad, DOSO - Dyre-
veernsOrganisationernes SamarbejdsOrganisation, DTU Veterinaerinstituttet, Dyre-
fondet, Dyreforsggstilsynet, Dyrenes Beskyttelse, Dyreveaernsforeningen Alle Dyrs ret,
Dyreveernsradet, Erhvers- og vaekstministeriet, Erhvervsstyrelsen (Center for Kvalitet i
Erhvervsregulering), Felis Danica, Finansministeriet, Fokus pa dyr, Forbrugerradet,
Foreningen af Medicingrossister MEGROS, Foreningen af Parallelimportgrer af Lee-
gemidler, Foreningen Aktive Dyrerettigheder, Foreningen Muslingeerhvervet, Green-
peace, Hatting-Vet ApS, Hestens Veaern, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Kopen-
hagen Fur, KU SUND, Landbrug og Fgdevarer, A-consult A/S, Landsforeningen af
Danske Meelkeproducenter, Landsforeningen for Beeredygtigt Landbrug, Landsfor-
eningen Forsggsdyrenes Veern, Landsforeningen Komitéen mod Dyreforsgg, Lands-
kontoret Heste, Landsorganisationen Grgn Hverdag, Leegemiddelindustriforeningen
(LIF), Miljgministeriet, Pharmadanmark, Pharmakon, Region Hovedstaden, Radet for
Dyreforsgg, Radet vedrgrende Hold af Szerlige Dyr, Skatteministeriet, SPF- Danmark,
Statens Serum Institut, Tandlaegeforeningen, Veterineermedicinsk Industriforening
VIF, VetPharm Laggstar ApS, Videncenter for Landbrug, Videncenter for Svineproduk-
tion, Vilovet A/S, WSPA Danmark og @kologisk Landsforening.



9. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/
mindre udgifter

Negative konsekvenser/
Merudgifter

@konomiske og admini-
strative konsekvenser
for det offentlige

Lovforslaget vil medfare
en merindtaegt for staten
pa 8,3 mio. kr., der vil
indgd i finansieringen af
forlig om veterinageromra-
det for 2013-2016.

Lovforslaget vil have be-
greensede administrative
konsekvenser for Sund-

hedsstyrelsen.

kvenser

pavirke udledningen af
resistente  bakterier til
miljget positivt.

@konomiske og admini- Ingen Lovforslaget vil medfare

strative konsekvenser merudgifter pa 8,3 mio. kr.

for erhvervslivet for besaetningsejere og
begraeensede administrati-
ve konsekvenser for apo-
teker og andre forhandlere
af leegemidler til produk-
tionsdyr som fglge af den
&ndrede struktur for af-
giftsopkraevning.

Administrative konse- Ingen Ingen

kvenser for borgerne

Miljgmaessige konse- Lovforslaget vil kunne | Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter.




Bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til 8 1 (Lov om laegemidler)

Den foreslaede aendring af leegemiddellovens § 103 a, stk. 1, fastseetter, at der hos
dem, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af lsegemidler til
produktionsdyr, skal opkraeves en afgift til finansiering af initiativer til styrkelse af fa-
devaresikkerhed og dyrevelfeerd som naermere angivet i bestemmelsens stk. 2-5.

De samlede arlige omkostninger til nye og eksisterende initiativer til styrkelse af fade-
varesikkerhed og dyrevelfeerd er opgjort til 14,3 mio. kr.

Den samlede omsaetning af leegemidler til produktionsdyr udgjorde 729 mio. kr. i 2011
og sk@nnes at ville udggre 758 mio. kr. i 2012 og 781 mio. kr. i 2013.

Afgiftssatserne i bestemmelsens stk. 2-5 er fastsat med henblik pa at give incitamen-
ter til en reduceret anvendelse af antibiotika, en gget brug af forebyggende vaccinati-
oner og til at forbruget af antibiotika flyttes fra kritisk vigtige antibiotika over mod sim-
ple smalspektrede penicilliner. Som konsekvens heraf foreslas afgiften pa 0,77 pct.
vacciner helt afskaffet, afgiftssatsen pa kritisk vigtige antibiotika foreslas forhgjet med
10 pct. til 10,77 pct., satsen pa simple smalspektrede penicilliner foreslas bibeholdt pa
0,77 pct., mens satsen pa gvrige antibiotika foreslas gget til 5,44 pct. Afgiften for gvri-
ge leegemidler til produktionsdyr (ikke antibiotika) foreslas fastholdt pa det nuveerende
niveau pa 0,77 pct. af omsaetningen.

Merprovenuet i forhold til den afgiftsopkraevning, der sker i dag, dvs. ca. 8,3 mio. kr.,
skal som tidligere beskrevet anvendes til at finansiere aktiviteter i Fodevarestyrelsen
vedr. overvagning af antibiotikaresistens, udvikling af indeks, kontrol af medicinfor-
brug i besaetninger og malrettede medicinaktioner. Endvidere skal provenuet deekke
lgbende administrations- og IT-udgifter forbundet med den differentierede afgiftsop-
kreevning (ca. 0,2 mio. kr. i 2013 og frem) samt udgifter til tilretning af Sundhedssty-
relsens IT-systemer (ca. 1,0 mio.kr. i 2013).

Starrelsen pa den afgift, som efter stk. 1 skal opkreeves, differentieres efter forslaget
til 8 103 a, stk. 2-5, i forhold til hvilket leegemiddel, der er tale om.

Den foreslaede bemyndigelse i stk. 6 vil blive udnyttet af ministeren for sundhed og
forebyggelse ved at fastseette, hvilke konkrete lsegemidler som er omfattet af de en-
kelte leegemiddelgrupper med tilhgrende afgiftssatser angivet i stk. 2-5.

Om de enkelte leegemiddelgrupper og baggrunden for de foresldede afgiftssatser i
forhold til de enkelte grupper, kan oplyses fglgende:

Vacciner til produktionsdyr
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Det foreslas, at der ved salg af vacciner til produktionsdyr ikke leengere opkreeves en
afgift. Den nuveerende afgift pa 0,77 pct. af omseetningen foreslas derfor afskaffet for
sa vidt angar vacciner til produktionsdyr, og det fastszettes i den foreslaede bestem-
melse (8 103 a, stk. 5), at der ingen afgift opkraeves ved forhandling af vacciner til
produktionsdyr (eller at afgiften fastseettes til 0 pct. af omsaetningen af vacciner til
produktionsdyr). Det betyder, at det fremover vil blive billigere at kagbe vacciner til pro-
duktionsdyr, og denne prisnedsaettelse pa vacciner ma forventes at gge brugen af
disse, hvilket pa leengere sigt vil nedszette behovet for antibiotisk behandling.

Simple smalspektrede penicilliner

Gruppen omfatter de klassiske benzyl- og phenoxymethylpeniciliner, som er kende-
tegnet ved at veere smalspektrede og i mindre grad at medvirke til udvikling af antibio-
tikaresistens sammenlignet med nyere og mere bredspektrede antibiotika. Det til-
streebes derfor, at sddanne penicilliner er fagrstevalg, nar antibiotisk behandling er
ngdvendig.

Det foreslas derfor, at afgiftssatsen for sa vidt angar disse leegemidler fastholdes
ueendret som i dag pa 0,77 procent af omsaetningen (§ 103 a, stk. 2). Det skyldes
gnsket om at fremme brugen af netop simple smalspektrede penicilliner i de tilfaelde,
hvor det er ngdvendigt at behandle med antibiotika. En @get brug af simple,
smalspektrede penicilliner pa bekostning af de mere bredspektrede forventes saledes
at bidrage til en nedseettelse af den voksende risiko for resistensudvikling.

Kritisk vigtige antibiotika (3. og 4. generations cefalosporiner samt fluorokinoloner)

Cefalosporiner er en gruppe af relativt fa, nyudviklede hgjpotente laegemidler. Disse
laegemidler er af WHO karakteriseret som kritisk vigtige antibiotika, hvorved forstas, at
de primaert bgr anvendes ved behandling af multiresistente stammer hos mennesker.
Den veterinaere brug af denne type antibiotika gnskes derfor reduceret mest muligt.

Fluorokinoloner er ligeledes en meget potent og bredspektret gruppe af antibiotika.
De vil i nogle tilfeelde veere sidste mulighed for at behandle livstruende infektioner hos
mennesker. Brugen af fluorokinoloner til produktionsdyr gnskes derfor ogsa begraen-
set mest muligt.

Det foreslas pa den baggrund at forhgje afgiften med 10 pct., sdledes at den fastsaet-
tes til 10,77 procent af omsaetningen pa sddanne kritisk vigtige antibiotika, jf. den fo-
resldede bestemmelse i § 103 a, stk. 3.

@vrige antibiotika til produktionsdyr

Det foreslas i § 103 a, stk. 4, at afgiften pa omsaetning af gvrige antibiotika til produk-
tionsdyr fastseettes til 5,44 procent. Afgiftsforhgjelsen skal ses som et led i et generelt
gnske om en nedseettelse af antibiotikaforbruget i forhold til produktionsdyr.

@vrige laegemidler til produktionsdyr

Det foreslas i § 103 a, stk. 5, at fastholde den nuveerende afgift pa 0,77 procent af
omseaetningen af alle gvrige leegemidler til produktionsdyr.
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Til 8 2 (Lov om apoteksvirksomhed)

Tilnr. 1 (8 71 b, stk. 3)

Det foreslas af lovtekniske grunde at indsaette lovgrundlaget for opkraevning af afgifter
til finansiering af initiativer til fadevaresikkerhed og dyrevelfeerd i en selvsteendig be-
stemmelse (den foreslaede § 71 c). Det foreslas som konsekvens heraf at ophaeve
den geeldende bestemmelse i apotekerlovens 8§ 71 b, stk. 3.

Tilnr.2 (8 71 c)

Den foreslaede nye bestemmelse i apotekerlovens § 71 c fastseetter, at Sundhedssty-
relsen hos apoteker, der forhandler leegemidler til produktionsdyr, skal opkraeve en
afgift til finansiering af initiativer til styrkelse af fadevaresikkerhed og dyrevelfserd som
naermere angivet i bestemmelsens stk. 2-5.

Der henvises i gvrigt til bemaerkningerne til lovforslagets § 1 om de foresldede be-
stemmelser i laeegemiddellovens § 103 a, stk. 2-5, som relaterer sig til forhandlere af
laegemidler til produktionsdyr. Bestemmelserne er identiske med de foreslaede be-
stemmelser i apotekerlovens § 71 c, stk. 2-5, der vedrgrer apoteker.

Til 83

Bestemmelsen i lovforslagets 8 3, stk. 1, fastseetter lovens ikrafttreedelsestidspunkt til
den 1. februar 2013.

Som naevnt i de almindelige bemaerkninger til lovforslaget vil den differentierede af-
giftsopkraevning imidlertid forudseette, at der sker tilpasninger af Sundhedsstyrelsens
IT-systemer, ligesom det er ngdvendigt med systemtilpasninger hos apoteker og an-
dre forhandlere, der forhandler leegemidler til produktionsdyr. Det er samtidig vigtigt at
sikre det provenu, som skal finansiere de i forliget aftalte indsatser, og at skabe inci-
tamenter til at reducere antibiotikaforbruget.

Det foreslads pa den baggrund i lovforslagets § 3, stk. 2 og 3, at afgiften i en over-
gangsperiode fastseettes til 2,04 pct. af forhandlerens/apotekets samlede omsaetning
pa alle lazegemidler til produktionsdyr. Det foreslas samtidig, at ministeren for sundhed
og forebyggelse kan fastseette en dato for denne periodes afslutning.

Disse overgangsbestemmelser indebaerer, at afgiftsopkreevningen forhgjes (fra 0,77
pct.) til 2,04 pct. pr. 1. februar 2013. Fra denne dato fortsaettes (i en overgangsperio-
de) saledes den enstrengede afgiftsstruktur — dog med en forhgjet afgiftssats — dvs. i
form af opkreevning af 2,04 pct. af den samlede omsaetning af alle leegemidler til pro-
duktionsdyr. Den forhgjede afgiftssats vil efter forslaget skulle anvendes, indtil mini-
steren for sundhed og forebyggelse ved bekendtggarelse fastseaetter, at overgangsperi-
oden er afsluttet. Den differentierede afgiftsopkraevning vil i henhold til de foreslaede
bestemmelser i lovforslagets § 1 og § 2, nr. 2, herefter blive pabegyndt. Det er for-
ventningen, at den differentierede afgiftsopkraevning vil kunne pabegyndes fra medio
2013.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gaeldende lov

Geeldende formulering

§ 103 a. Hos dem, der har tilladelse efter §
39, stk. 1, til forhandling til brugerne af lae-
gemidler til produktionsdyr, opkraeves et
samlet belgb, som fastseettes i finansloven,
til finansiering af initiativer til styrkelse af
fadevaresikkerhed og dyrevelfeerd. Belgbet
fordeles forholdsmaessigt efter omsaetningen
af leegemidler til produktionsdyr. Indenrigs-
og sundhedsministeren fastseetter nsermere
regler herom.

Lovforslaget
g1

I lov nr. 1180 af 12. december 2005 om
leegemidler, som gendret ved § 81 i lov nr.
538 af 8. juni 2006, § 1 i lov nr. 1557 af 20.
december 2006, § 1ilov nr. 534 af 17. juni
2008, & 1ilov nr. 464 af 18. maj 2011, § 46
i lov nr. 593 af 14. juni 2011, 8§ 1 i lov nr. 605
af 18. juni 2012 og 8 1 i lov nr. [endnu ikke
vedtaget] 2012, foretages fglgende aen-
dring:

§ 103 a affattes saledes:

"§ 103 a. Hos dem, der har tilladelse efter §
39, stk. 1, til forhandling til brugerne af lae-
gemidler til produktionsdyr, opkraever Sund-
hedsstyrelsen en afgift som fastsat i stk. 2-5
til finansiering af initiativer til styrkelse af
fodevaresikkerhed og dyrevelfaerd.

Stk. 2. Afgiften fastsaettes til 0,77 pct. af
forhandlerens omsaetning p& simple
smalspektrede penicilliner.

Stk. 3. Afgiften fastseettes til 10,77 pct. af
forhandlerens omsaetning pa kritisk vigtige
antibiotika (3.-4. generations cefalosporiner
og fluorokinoloner)

Stk. 4. Afgiften fastsaettes til 5,44 pct. af
forhandlerens omsaetning p& @vrige antibio-
tika til produktionsdyr.

Stk. 5. Afgiften fastseettes til 0,77 pct. af
forhandlerens omsaetning pa gvrige laege-
midler til produktionsdyr (ikke antibiotiske),
idet der dog ikke fastsaettes en afgift for s
vidt angar forhandlerens omsaetning pa
vacciner til produktionsdyr.

Stk. 6. Ministeren for sundhed og forebyg-
gelse fastseetter regler om, hvilke lsegemid-
ler til produktionsdyr der er omfattet af stk.
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§ 71 b. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastsaetter regler om apotekers
indbetaling af gebyr til deekning af Leegemid-
delstyrelsens omkostninger ved varetagel-
sen af myndighedsopgaver efter loven og
Laegemiddelstyrelsens omkostninger til
transport af elektroniske recepter, jf. sund-
hedslovens § 157. De private apotekers
gebyr fastseettes som en procentsats af apo-
tekets omsaetning. Sygehusapotekernes
gebyr fastseettes til et fast arligt belgb for
hvert sygehusapotek og sygehusapoteksfili-
al.

Stk. 2. Gebyrer efter stk. 1, der ikke indbe-
tales rettidigt, tillaegges rente pa 1,3 pct.
manedlig for hver pabegyndt méaned fra for-
faldsdagen at regne.

Stk. 3. Hos apotekere, som forhandler lze-
gemidler til produktionsdyr til forbrugerne,
opkreeves et samlet belgh, som fastseettes i
finansloven, til finansiering af initiativer til
styrkelse af fadevaresikkerhed og dyrevel-
feerd. Belgbet fordeles forholdsmeessigt efter
omseaetningen af laegemidler til produktions-
dyr. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter naermere regler herom.

2-5.
§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendt-
garelse nr. 855 af 4. august 2008, som a&n-
dretved § 71 i lov nr. 1336 af 19. december
2008, 8§ 1ilov nr. 100 af 10. februar 2009, §
14 ilov nr. 140 af 9. februar 2010, lov nr.
465 af 18. maj 2011 og § 2 i lov nr. [endnu
ikke vedtaget] 2012, foretages fglgende
gendringer:

1. 8 71b, stk. 3, ophaeves.

2. Efter 8 71 b indsaettes:

"8 71 c. Hos apoteker, som forhandler lee-
gemidler til produktionsdyr til brugerne, op-
kraever Sundhedsstyrelsen en afgift som
fastsat i stk. 2-6 til finansiering af initiativer til
styrkelse af fgdevaresikkerhed og dyrevel-
feerd.

Stk. 2. Afgiften fastseettes til 0,77 pct. af
apotekets omsaetning pa simple
smalspektrede penicilliner.

Stk. 3. Afgiften fastsaettes til 10,77 pct. af
apotekets omsaetning pa kritisk vigtige anti-
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biotika (3.-4. generations cefalosporiner og
fluorokinoloner)

Stk. 4. Afgiften fastseettes til 5,44 pct. af
apotekets omsaetning pa @vrige antibiotika
til produktionsdyr

Stk. 5. Afgiften fastsaettes til 0,77 pct. af
apotekets omsaetning pa gvrige leegemidler
til produktionsdyr (ikke antibiotiske), idet der
dog ikke fastseettes en afgift for sa vidt an-
gar forhandlerens omsaetning p& vacciner til
produktionsdyr.

Stk. 6. Ministeren for sundhed og forebyg-
gelse fastseetter regler om, hvilke lsegemid-
ler til produktionsdyr der er omfattet af stk.
2-5.

83

Loven treeder i kraft den 1. februar 2013.
Stk. 2. Uanset § 103 a, stk. 2-5, som affat-
tet ved denne lovs § 1, fastsaettes afgiften i
en periode fra lovens ikrafttreeden til 2,04
pct. af forhandlerens samlede omsaetning
pa laegemidler til produktionsdyr. Ministeren
for sundhed og forebyggelse fastseetter
tidspunktet for denne periodes afslutning.
Stk. 3. Uanset § 71 c, stk. 2-5, som affattet
ved denne lovs § 2, nr. 2, fastseettes afgiften
i en periode fra lovens ikrafttraeden til 2,04
pct. af apotekets samlede omsaetning pa
leegemidler til produktionsdyr. Ministeren for
sundhed og forebyggelse fastsaetter tids-
punktet for denne periodes afslutning.



