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| NUOVI REGOLAMENTI EUROPEI
E LA LOTTA ALL'ANTIBIOTICO

RESISTENZA
Regolamento ‘ciale
g201 ?/6 Gazzettd uﬁa\C‘
de\\’Unione europ€
sui medicinali sUi mangimi -
veterinari medicati BB tion®

in lingud "

Enframbi in applicazione dal 28 gennaio 2022, hanno
iInfrodotfto una serie di modifiche per rinnovare, armonizzare

e stimolare il settore veterinario, anche per quel che
riguarda le politiche di contrasto all’antimicrobico resistenza
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«profilassin: [a 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
I'iInsorgenza di una malatffia o di un'infezione

«metafilassin: [a somministrazione di un medicinale a un
gruppo di animali, a seguito di diagnosi di una malattic
clinica in una parte del gruppo, allo scopo di trattare gli
animali clinicamente malati e di conftrollare la diffusione
della malattia negli animali a stretto conftatto e a rischio, e
che possono gia essere infetti a livello subclinico
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Trattamenti METAFILATTICI di massa
con antibiotici solo se:

Trattamenti PROFILATTICI di massa _ . T
con antibiotici » si fa DIAGNOSI di malattia in una

(es. mangimi medicati, acqua di parte degl Omn.woh o
abbeverata) * si dimostra che il resto degli animali

del gruppo € arischio elevato di
conirarre l'infezione
VIETATI e NON Ci sono alternative ﬁy
0

e si mofiva la scelta

~
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« | NUOVI REGOLAMENTI EUROPE
55&}’& E LA LOTTA ALL'ANTIBIOTICO
P RESISTENZA
Regolamento 2019/6

designazione di
antimicrobici riservati
al solo uso umano

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

somministrati agli animali
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Sere povercie a2

LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Vists gh ancob 9, 41, 76 « §7 della Costitazione;

Vizta s legge 23 agosto 1988, o 400, recante «Di-
sciphna dell'attrits & Governo e ordmamento dells
Pressdesza del Conugho des mimistnis, ¢ 1m0 particolare
Varticolo 14,

Vet la hno 24 dicembre 2012, 2 "34 recante «Not-

al Governo per 1l recepumento delle duwttive ewropes
l'amuazione & alm atn dell Unione ewzopes « Legge &
d-lounmﬂwyu‘o‘l- nnpumhnl" o 17;

i:f“-‘" %ll hu-in Nll. rela-
che abroga Ia

Mlm

Visto 1l regolamento (CE) a 297/1995 del Conu-
gho del 10 f 1995 concernente 1 dint spettanh
all’Agenn europes di valutaziooe des medicumaly,

Vista la dwettiva 2001718/'CE del Parlazento exropec ¢
del Consigho, del 12 marzo 2001, sull emustione dahbo-
rata nell' amsd &
ochaboopbdnma”..o(ﬁdd(cn;‘ho.

Vista s diretniva 2001 20'CE del Parlamento ewropes
« del Conzigho, del 4 apnile 2001, concernente i raviica-
naoenso delle dizposimon: legslative, regolamentan od
ammasstrative deghi Stan membn relative all apphcazio-
ne della buoza pratca climsca pell ezecezione delly spen-
mestanooe chmca & medicinali 3d wio wmano;

Vista ba diretnva 2001/83/CE del Parlamento exsopes
@ del Conzigho, del 6 novembee 2001, recante un codice
comuntano rebtvo a1 medicinall per wi0 WRADO,

\r.sodngom( E): "6"004&!?&“
Ewopeo « del Consigho, del 31 marzo 2004, che 180w
npto«d-n&l] Unsone per | sutonzzanone ¢ b sorve-
glonz i Per B30 WRIDO @ Veberimano, « che
nntace 'Agenzia ewropes per 1 medicinab;

Visto il regolamento (CE) n. 19012006 del Pazlamento
ewopeo ¢ del Conugho, del l" d:conb« 2006, relativo
2 medicmal w0 be modafica 1l rego-
lLamento ((EEV).; 176892, Ancun 200120CE, I
direttrva 2001/83/CE ¢ il regolamento (CE) n 7262004,

\l.loxlncobnnm(ci)l 19‘0"006&1116«1::;.

« dal Comzagho recante un codice comumtino relativo 3
prodost medicizal vetenman, us elenco di sostanze e
senziali per 1l trattamento degh equadi ¢ & sostanze re-
cant un maggor beneficao climsco;

Visto il regolamesnto (CE) a. 4702009 del Parlamento
tmndtl(n.\p‘w M‘G:awo 2009, (h:ﬁ.

n & readwm & wstanze Hmacolopicmente atuve cegh

i ongise azmale, abroga U regolamento (CEE)
o 2377/90 del Conzigho ¢« modifica la diretmiva 200182
CE del Pulanento ewsopec ¢ del Consigho o il regola-
wento ((E) B 7262008 del Parlamento ewopeo « del
Cons

\uo d ufo.am (UE) n 372010 della Commss-

concernente le ortinze

fmxo)op:“ u!n' . la loto clasuficanione per

quanto nguards & haut massion & rendws negh alimenn
& ongine anumale:

Visto 1l regolamento (UE) 2016/429 del Parlamento
ewopeo ¢ del Conughio, del 9 marzo 2016, relative alle
malame asamal trasoisubs ¢ che modifica ¢ abvopa a-
Tumi atn in mateny & samith anamale;

Visto il regolamento (UE) 2017/625 del Paurlamesto
ewopeo ¢ del Connglio, del 15 marzo 2017, relitvo 2
:mhlﬁttuoaﬂodavn\mn&uhnﬁmmpu

¥ della ) sugh alimenn
n.wmdtlhwaﬂh.ahnc.‘lhum
degh azmumab, sully sanuth delle puante nonché zwa pro-
dotn fitosamtan, recante modifica des nglm (CE)
n. 999/ 2001, (CE) n. 3962005, (CE) a. 10692009, (CE)
a 11072009, (VE) = 11512012, (UE) = 65272014,
(UE) 2016429 o (UE) 20162031 del Parlamento ewo-
peo o del Conuigho, des regolaments (CE) o 12005 ¢
(CE) o 10992009 del Consighio @ delle direttve 9858
CE, 199974/CE, 2007/43/CE, 2008/119°CE ¢ 2008120
CE del Coaugho, ¢ che abroga 1 regolamests (CE)
n $542004 ¢ (CE) = 88272004 del Parlamento eur
¢ del Contigho, le duettrve 89608/ CEE, $9652CEE,
90/425/CEE, 91496/'CEE, 9623CE, 9693°CE & 97778
CE del Contigho ¢ Ia decizione 92438 CEE del Conna-
ghio (regolamento sw contoll uficialy). come modifica-
to dal regolamento (UE) 2021/1756 del Parlaznento ewro-
peo ¢ del Consigho del 6§ omobre 2021,
Visto il regolamento (UE) 2019/4 dal Parlinesto ewo-

@ dal ! ‘Ilh.bu-!ﬂl.nh-nn.l:
-mmu-l-:uncallnho

& mangizs (CE)
0 18372005 del Parlamento europeo e del Conzigho e che
abroga La dwemiva 50167/CEE del Conugho.

Visto il regolamento di esecunione (UE) 2021/16 della
Commisuooe. dell'S gennaso 2021, che stabihisce le mi-
wowmcknwhowxu&mhmndndn

uooe, del 13 dicembre 2006,
mecte alla duettiva 2001/82CE del Px.num owopeo

) dall Unsone (banca dati des medics-
nakh dell Unsone);

DECRETO LEGISLATIVO

218/2

023

vigore dal 18 gennaio
2024)

~
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PRESCRIZIONI VETERINARIE E

ANTIMICROBICI

> || veterinario € 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 € emessa soltanto in seguito a una
diagnosi di malattia infettiva da parte di un
veterinario
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Durata Trattamento (GG) *

Si dichiara che la REV &  pretafilassi - Seleziona..

redatta per *®

Giustificazione per Seleziona... -

Profilassi/Metafilassi ®

Hote alla Giustificazione

Leggi le Av

COME S| DOCUMENTA LA

TIPOLOGIA DI TRATTAMENTO

Ltilizzo Antimicrobici ai sensi & nel rispetto dell'art. 107 del Regolamento (UE) 2019/6

Profilassi

Selezio

Terapia

Metafilassi

enze per uso corretto e uso prudente dei farmaci AM

Altro
Giustificazione per Seleziona.. -
Profilassi/Metafilassi ®

Seleziona...

Hote alla Giustificazione

< Altro
Hon risultano disponibili alternative adeguate
Sulla base delle conoscenze epidemiologiche
Sulla base di riscontri analitici
Altro

Sulla base di diagnosi clinica di malattia infettiva

Annulla | | Inserisei
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LE PRINCIPALI NOVITA IN TEMA
DI ANTIMICROBICI

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

Trattamenti PROFILATTICI di massa con antibiotici
(es. mangimi medicati, acqua di abbeverataq,
traltamenti sistematici delle bovine in asciutta)

VIETATI

~
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w3 tfraftamento metafilattico)

COME S| DOCUMENTA LA
SCELTA

E necessario rendere evidente quale & stata
la motivazione che ha indirizzato la scelta
verso la ferapia anftibiotfica, evitando
tuttavia soluzioni semplicistiche (es. obbligo
di isolamento e antibiogramma per ogni
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europea per i medicinali raccomandano uvna 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 necessita di preservare
la loro efficacia

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

one delle classi di antibiotici per uso veterinario
| di sostanze autorizzate per uso umano o veterinario nell'UE)

Amdinopenidlline Carbapenemi Medicinali usati solo per trattare Glicopeptidi
mecilinam meropenem la tubercolosi o altre malattie vancomicina
pivmedillinam doripenem causate da micobatteri

isoniazide

Ketolidi Lipopeptidi etambutolo Glicicicline
telitromicina daptomicina pirazinamide tigeciciina

Monobattami Oxazolidinoni Derivati dell’acido fosf
artreonam linezolid fosfomicina

Rifamicine ( rif; ) Riminofe i Altre cefalosporine e penemi Acidi pseudomonici
rifampicina dofazimina (codice ATC )1201)4 comprese : mupirocina

gnicates o o Solfeni R e e s e Sostanze di recente
con inibitori fepens ceftoblprolo umana in seguito alla
delle beta-lattamasi cefarolina pubblicazione della
Dicaracilina. taiobactem Streptogramine ceftalozano-tazobactam classificazione AMEG
pristinamicina faropenem da definire
virginiamicina
Cefalosporine di terza e quarta  Polimixine Chil hil e altri i
9 con I'e di colistina cinoxacina marbofloxacina
con polimixina B danofoxadina noefloxacing
delle beta-lattamasi difioxacina orbifloxacina
cefoperazone enrofloxacing addo oxolinico
cefovecina flumequina pradofioxacina
cefquinome ibafloxacina
ceftiofur

Aminoglicosidi ( s icilline, in PSRRI Macrolidi

spectinomicina) con inibitori delle beta-lattamasi cloramfenicolo eritromicina
amikacina amoxicillina + acido florfenicolo gamitromicina
apramicna davulanico tiamfenicolo oleandomicina
dildrostreptomicing ampicillina + sulbactam spiramicina
framicetina tildipirosina
gentamicina Cefal rine di prima e L idi tilmicosina
kanamidna generazione e cefamicine clindamicina tulatromicina
neomicina cefacetrile lincomicina tilosina
paromomicina cefadroxil pirtimicina tilvalosina
streptomicina cefalexina
tobramicing gmow Pleuromutiline Rifamicina: solo rifaximina

alotina
cetagina i pea
cefazoling

Aminopenicilline, Aminoglicosidi: solo Sulfe idi della diidr d ie

inibitori delle beta-lattamasi spectinomicina
amoxicillina spectinomicina formosulfatiazolo sulfalene
ampicillina Ralilsulfatiazolo sulfamerazina
metampicillina sulfacetamide sulfametizolo

sulfaciorpiridazina sulfametoxazolo
etracicline icilline anti-stafilococciche sulfaciozina sulfametoxipiridazina

X ven icilline beta-lattamasi sulfadiazina sulfamonometoxina
Clortatracicing Lo ) sulfadimetoxina sulfanilamide
doxiciclina sulfadimidina sulfapiridina
ackatracicioa doxacilin sulfadoxina sulfachinossalina

dicloxaciina sulfafurazolo sulfatiazolo
nafcillina sulfaguanid trimetoprim
oxacilina ok

Penicilline naturali, a spettro ristretto (penicilline sensibili alle beta- Polipeptidi ciclici Nitroimidazoli

lattamasi) bacitracina metronidazolo
benzilpenicillina benzatinica feneticilina

Lambenldlhn procaina s
benzilpenicillina
penetamato iodidrato addo fusidico furaltadone

NRegioneEmiliaRomagna




ANTIBIOTICI RESTRICT E TERAPIA

Gli antibiotici, per cui specifiche raccomandazioni scientifiche
dell’Agenzia europea per i medicinaliraccomandano una
limitazione, sono impiegati, per quanto possibile, sulla base di esami
batteriologici e test di sensibilita, per accertarsi che non esistano alfr;i
antibiotici sufficientemente efficaci 0 appropriati per trattare Ia
malattia diagnosticata
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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 sensibilita, 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
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ANTIBIOTICI RESTRICT E PROFILASSI

Gli antibioftici, per cui specifiche raccomandazioni
scientifiche dell’ Agenzia europea per i medicinali
raccomandano una limitazione, non sono impiegati per la
profilassi
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COME DOCUMENTARE LE
PROPRIE SCELTE?
COME COMPRENDERE SE
SONO STATE CORRETTE?

ERegiuneEmi]jaRomagna

LINEE GUIDA

eeeeeeeeeeee
dell’antibiotico
negli animali
da compagnia

N RegimeEmiliaRomagna
| LINEE GUIDA |
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Gli Statt memlri possono fornire orientamenti
riguardo a tali alire alternative adeguate e
sostengono attivamente |o sviluppo e
I'applicazione di orientamenti che promuovono la
comprensione dei fattori di rischio associati alla
metdafilassi, indicando i criteri secondo i quali

applicarla
I~
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PRINCIPALI DUBBI INTERPRETATIVI

* Diagnosi clinica =) diagnosi di laboratorio

Cosa sl infende per gruppo
Cosa si intende per fattori di rischio
Cosa vuol dire: non ci sono alternative

Come si motiva la scelta
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Rispetto ad alcuni comportamenti dettati

che da reale necessita (es. trattamento sis

suinetti allo svezzamento: trattamento del

LE CONSEGUENZE

niu da abitudine
'ematico di futti |

e scrofe dopo |l

parto; frattamento di animali da compagnia con anftibioficl
«restricthy senza motivazioni diagnostiche, ecc.) passiamo da

NON S| DOVREBBE FARE
A
NON SI PUO FARE
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o || futuro approccio tra controllo ufficiale, veterinari e
allevatori dovra essere maggiormente improntato alla

COLLABORAZIONE
» per mettere in evidenza i percorsi seguiti in corso di diagnosi

e terapia
4l

r—

~

RegioneEmiliaRomagna




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 € 5, del
regolamento, e di cui agli articoli 29, comma 3, e 32, comma
10, del presente decreto, in materia di medicinali veterinari
antimicrobici e soggetto al pagamento della sanzione da
euro 5.165 a euro 30.990

ERegioneEmilia-Romagna




" ALTRI ESEMPI DI SANZIONI PER
MANCATI ADEMPIMENTI DEI
VETERINARI

Salvo che il fatto costituisca reato, |l

Modalita di tenuta e gestione delle
scorte presso le strutture sanitarie di
cura degli animaili

| medicinali a uso umano di cui agli medico veterinario che detiene
articoli 92, 93 e 94 del decreto scorte di medicinali in violazione di
legislativo 24 aprile 2006, n. 219, ad quanto previsto dagli articoli 32,
eccezione degli antimicrobici, comma 9, 33, commi 4, 5e 7/, e 34,
POSSONO essere detenuti in scorta comma 4, del presente decreto, e
purché non esisfano anche in soggetfto al pagamento diuna,
confezioni cedibili al pubblico e sanzione amministrativa pecuniaria
venc}gcno utilizzati solo all'interno della da euro 2.600 a euro 15.500
strutfura di cura, in presenza delle

condizioni previste dagli articoli 112, -
113 e 114 del regolaménto | " e

C
CH, CH,
o /
/
Nert/
o
OH
0

| ERegioneEmiliaRomagna
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SRS ESEMPI DI SANZIONI PER

Modalita 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 effettuq, con cadenza
semestrale, un conftrollo della giacenza
delle scorte e aggiorna, entro il quinto
giorno del primo mese successivo a
ciascun semesire, il sistema informativo
della tfracciabilita, fatte salve le norme
specifiche sulle registrazioni di medicinali
contenenti sostanze stupefacenti e
psicotrope

MANCATI ADEMPIMENTI DEI
VETERINARI

Sanzione

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

Art. 16 i medici veterinari assolvono
I'obbligo di conservazione delle
registrazioni di cui agli art. ...33 comma ¢
... mediante il sistema informativo di
tracciabilita (REV)

~
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OLLABORAZIONE O SANZIONE?

Articolo 135

Sanzioni imposte dagli Stati membri

1. Gli Stati membri stabiliscono le norme relative alle sanzioni applicabili in caso di violazione del presente regola-
mento ¢ adottano tutte le misure necessarie per assicurarne I'applicazione. Le sanzioni previste devono essere effettive,

proporzionate e dissuasive.

Art. 5.

Non conformita

1. Al fine di adottare provvedimenti proporzionati al ri-
schio effettivo, le Autorita competenti di cui all’articolo 2,
comma 1, valutano le non conformita rilevate nel corso dei
controlli ufficiali e delle altre attivita ufficiali. Si defini-
SCONO COMe:

a) non conformita minori (nc) quelle che non com-
portano un rischio immediato per la salute umana o per la
salute e 1l benessere degli animali;

b) non conformita maggiori (NC) quelle che com-
portano un rischio immediato per la salute umana o per la
salute e il benessere degli animali.

il coordinamento tecnico delle Regioni e PA esprime parere favorevole sul testo di decreto cosi come ridefinito nel
corso della riunione tecnica dello scorso 4 settembre 2023, che si allega alla presente.

Con riferimento all'articolo 42 le Regioni e Province Autonome confermano la richiesta di una revisione in quanto le
sanzioni sono ritenuteroppo onerose

l1o0. L’aggiornamento della giacenza delle
scorte segue la tempistica prevista dal d.lgs. 7

o SI

NO

X
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E ORA ...

LA PAROLA AGLI
ALTRI RELATORI E...
BUON
PROSEGUIMENTO!
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