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I NUOVI REGOLAMENTI EUROPEI 
E LA LOTTA ALL’ANTIBIOTICO 

RESISTENZA

Entrambi in applicazione dal 28 gennaio 2022, hanno 
introdotto una serie di modifiche per rinnovare, armonizzare 
e stimolare il settore veterinario, anche per quel che 
riguarda le politiche di contrasto all’antimicrobico resistenza

Regolamento 
2019/6 

sui medicinali 
veterinari

Regolamento 
2019/4 

sui mangimi 
medicati



«profilassi»: la somministrazione di un medicinale a un 

animale o a un gruppo di animali prima che si manifestino 

i segni clinici della malattia, al fine di prevenire 

l’insorgenza di una malattia o di un’infezione

«metafilassi»: la somministrazione di un medicinale a un 

gruppo di animali, a seguito di diagnosi di una malattia 

clinica in una parte del gruppo, allo scopo di trattare gli 

animali clinicamente malati e di controllare la diffusione 

della malattia negli animali a stretto contatto e a rischio, e 

che possono già essere infetti a livello subclinico



NUOVI DIVIETI

Trattamenti PROFILATTICI di massa 

con antibiotici

(es. mangimi medicati, acqua di 

abbeverata)

VIETATI

Trattamenti METAFILATTICI di massa 
con antibiotici solo se:

• si fa DIAGNOSI di malattia in una 
parte degli animali

• si dimostra che il resto degli animali 
del gruppo è a rischio elevato di 
contrarre l’infezione

• non ci sono alternative

• si motiva la scelta



I NUOVI REGOLAMENTI EUROPEI 
E LA LOTTA ALL’ANTIBIOTICO 

RESISTENZA

in applicazione dal 9 febbraio 2023, ha definito un 
elenco di antimicrobici o gruppi di antimicrobici 
riservati all’uso nell’uomo, che non possono essere 
somministrati agli animali

Regolamento 2019/6 

Art. 37

Prevede la 
designazione di 
antimicrobici riservati 
al solo uso umano

Regolamento di 
esecuzione  2022/1255 

Antimicrobici riservati al 
trattamento nell’uomo



IL DECRETO LEGISLATIVO 
218/2023

(in vigore dal 18 gennaio 
2024) 



PRESCRIZIONI VETERINARIE E 
ANTIMICROBICI

➢ Il veterinario è in grado di fornire una 
giustificazione su una prescrizione veterinaria di 
medicinali antimicrobici, in particolare per 
metafilassi e profilassi

➢Una prescrizione veterinaria per un medicinale 
antimicrobico è emessa soltanto in seguito a una 
diagnosi di malattia infettiva da parte di un 
veterinario



COME SI DOCUMENTA LA 
TIPOLOGIA DI TRATTAMENTO



LE PRINCIPALI NOVITÀ IN TEMA 
DI ANTIMICROBICI

➢L’impiego di medicinali antimicrobici per profilassi e 
metafilassi avviene in osservanza alle disposizioni del 
regolamento, agli orientamenti forniti dall’autorità 
competente e alle politiche nazionali sull’impiego 
prudente degli antimicrobici e deve essere 
debitamente giustificato e documentato



COME SI DOCUMENTA LA 
SCELTA

È necessario rendere evidente quale è stata 
la motivazione che ha indirizzato la scelta 
verso la terapia antibiotica, evitando 
tuttavia soluzioni semplicistiche (es. obbligo 
di isolamento e antibiogramma per ogni 
trattamento metafilattico)



CATEGORIZZAZIONE DEGLI ANTIBIOTICI
(antibiotici, per cui specifiche raccomandazioni scientifiche dell’Agenzia 

europea per i medicinali raccomandano una limitazione)

Categorizzazione del European Medicines Agency (EMA, 2019)
“Categorisation of antibiotics for animal use in the European Union”, redatto 
nel 2019. 4 categorie:

A - avoid: molecole vietate
B - restrict: molecole da assoggettarsi a particolari restrizioni 
(cefalosporine di terza e quarta generazione, chinoloni e polimixine)
C - caution: molecole in assenza di molecole D (macrolidi)
D - prudence: altre molecole, in base alla diversa necessità di preservare 
la loro efficacia

https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/infographic-
categorisation-antibiotics-use-animals-prudent-responsible-use_en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/infographic-categorisation-antibiotics-use-animals-prudent-responsible-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/infographic-categorisation-antibiotics-use-animals-prudent-responsible-use_en.pdf


RESTRICT

CAUTION



ANTIBIOTICI RESTRICT E TERAPIA

Gli antibiotici, per cui specifiche raccomandazioni scientifiche 

dell’Agenzia europea per i medicinali raccomandano una 

limitazione, sono impiegati, per quanto possibile, sulla base di esami 

batteriologici e test di sensibilità, per accertarsi che non esistano altri 

antibiotici sufficientemente efficaci o appropriati per trattare la 

malattia diagnosticata



ANTIBIOTICI RESTRICT E METAFILASSI

Gli antibiotici, per cui specifiche raccomandazioni 

scientifiche dell’Agenzia europea per i medicinali 

raccomandano una limitazione sono impiegati per 

metafilassi solo in casi eccezionali, sulla base di esami 

batteriologici e test di sensibilità, per accertarsi che non 

esistano altri antibiotici sufficientemente efficaci o 

appropriati per trattare la malattia diagnosticata, salvo casi 

particolari, adeguatamente motivati e documentati dal 

medico veterinario



ANTIBIOTICI RESTRICT E PROFILASSI

Gli antibiotici, per cui specifiche raccomandazioni 

scientifiche dell’Agenzia europea per i medicinali 

raccomandano una limitazione, non sono impiegati per la 

profilassi



COME DOCUMENTARE LE 
PROPRIE SCELTE?

COME COMPRENDERE SE 
SONO STATE CORRETTE?

Gli Stati membri possono fornire orientamenti 

riguardo a tali altre alternative adeguate e 

sostengono attivamente lo sviluppo e 

l’applicazione di orientamenti che promuovono la 

comprensione dei fattori di rischio associati alla 

metafilassi, indicando i criteri secondo i quali 

applicarla



PRINCIPALI DUBBI INTERPRETATIVI

•  Diagnosi clinica                       diagnosi di laboratorio

•  Cosa si intende per gruppo

•  Cosa si intende per fattori di rischio

•  Cosa vuol dire: non ci sono alternative

•  Come si motiva la scelta



LE CONSEGUENZE

Rispetto ad alcuni comportamenti dettati più da abitudine 
che da reale necessità (es. trattamento sistematico di tutti i 
suinetti allo svezzamento; trattamento delle scrofe dopo il 

parto; trattamento di animali da compagnia con antibiotici 
«restrict» senza motivazioni diagnostiche, ecc.) passiamo da 

NON SI DOVREBBE FARE 

A 

NON SI PUÒ FARE 



LE CONSEGUENZE

• Il futuro approccio tra controllo ufficiale, veterinari e 
allevatori dovrà essere maggiormente improntato alla

COLLABORAZIONE

• per mettere in evidenza i percorsi seguiti in corso di diagnosi 
e terapia



LE CONSEGUENZE
DLGS 218/2023 E SANZIONI

Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque non osserva gli 
obblighi di cui all’articolo 107, paragrafi 1, 2, 3, 4 e 5, del 
regolamento, e di cui agli articoli 29, comma 3, e 32, comma 
10, del presente decreto, in materia di medicinali veterinari 
antimicrobici è soggetto al pagamento della sanzione da 
euro 5.165 a euro 30.990



ALTRI ESEMPI DI SANZIONI PER 
MANCATI ADEMPIMENTI DEI 

VETERINARI
Modalità di tenuta e gestione delle 
scorte presso le strutture sanitarie di 
cura degli animali

I medicinali a uso umano di cui agli 
articoli 92, 93 e 94 del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219, ad 
eccezione degli antimicrobici, 
possono essere detenuti in scorta 
purché non esistano anche in 
confezioni cedibili al pubblico e 
vengano utilizzati solo all’interno della 
struttura di cura, in presenza delle 
condizioni previste dagli articoli 112, 
113 e 114 del regolamento

Salvo che il fatto costituisca reato, il 
medico veterinario che detiene 
scorte di medicinali in violazione di 
quanto previsto dagli articoli 32, 
comma 9, 33, commi 4, 5 e 7, e 34, 
comma 4, del presente decreto, è 
soggetto al pagamento di una 
sanzione amministrativa pecuniaria 
da euro 2.600 a euro 15.500 



ALTRI ESEMPI DI SANZIONI PER 
MANCATI ADEMPIMENTI DEI 

VETERINARI

Modalità di tenuta e gestione delle scorte 
presso le strutture sanitarie di cura degli 
animali

Relativamente all’impiego dei medicinali 
utilizzati per gli animali non destinati alla 
produzione di alimenti, il direttore 
sanitario effettua, con cadenza 
semestrale, un controllo della giacenza 
delle scorte e aggiorna, entro il quinto 
giorno del primo mese successivo a 
ciascun semestre, il sistema informativo 
della tracciabilità, fatte salve le norme 
specifiche sulle registrazioni di medicinali 
contenenti sostanze stupefacenti e 
psicotrope

Sanzione

Salvo che il fatto costituisca reato, 
chiunque non osserva gli obblighi di 
comunicazione o di registrazione di cui 
all’articolo 16 del presente decreto, è 
soggetto al pagamento di una sanzione 
amministrativa pecuniaria da euro 2.600 
a euro 15.500

Art. 16 i medici veterinari assolvono 
l’obbligo di conservazione delle 
registrazioni di cui agli art. …33 comma 9 
… mediante il sistema informativo di 
tracciabilità (REV)



COLLABORAZIONE O SANZIONE?



E ORA …
LA PAROLA AGLI 

ALTRI RELATORI E…
BUON 

PROSEGUIMENTO!
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