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La consapevolezza di vivere in un mondo,
che i progressi scientifici e tecnologici
hanno reso sempre piu “piccolo”, ha fatto
emergere [|'esigenza di affrontare le
problematiche sanitarie attraverso un
approccio olistico che guarda alla salute in
termini globali. Sono stati cosi elaborati
concetti quali One world-One health, One
health-One medicine, Global health.

Lo sforzo congiunto di piu
discipline a livello locale,
nazionale e globale per il
raggiungimento di una salute
ottimale delle persone, degli
animali e dell’'ambiente

| Manhattan principles, elaborati nel 2004
in occasione del simposio One world, One
health, a New York, sono una lista di racco-
mandazioni per un approccio olistico alla
prevenzione delle epidemie e al manteni-
mento  dell’integrita degli ecosistemi, a
beneficio dell’'uomo, degli animali domesti-
ci e della biodiversita.

Approccio olistico teso alla

Approccio olistico che guarda Sebbene non esista una definizione
alla salute in termini globali codificata di One health, I'’American

veterinary medical association la descrive
come "lo sforzo congiunto di piu discipline
professionali che operano, a livello locale,
nazionale e globale, per il raggiungimento
di una salute ottimale delle persone, degli
animali e dell'ambiente”.

prevenzione delle epidemie e al
mantenimento della integrita
degli ecosistemi a beneficio
dell’'uomo, degli animali e della
biodiversita
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*  Regolamento (UE) 2016/429 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 marzo 2016, relativo alle malattie 1

animali trasmissibili e che modifica e abroga taluni atti in materia di sanita animale («normativa in materia di

sanita animale») ( ! )

() Testo rilevante ai fini del SEE

Gli att1 1 cui titoli sono stampati m caratter: chiari appartengono alla gestione corrente. Essi sono adottati nel quadro della politica agricola

IT ed hanno generalmente una durata di validita limitata.

I titoli degli altri atti sono stampati in grassetto e preceduti da un asterisco.




REGOLAMENTO (UE) 2016/429 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 9 marzo 2016

relativo alle malattie animali trasmissibili e che modifica e abroga taluni atti in materia di sanita
animale («normativa in materia di sanita animale»)
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*  Regolamento (UE) 2017/623 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 marzo 2017, relativo ai controlli
ufficiali e alle altre attivita ufficiali effettuati per garantire I'applicazione della legislazione sugli alimenti e sui
mangimi, delle norme sulla salute e sul benessere degli animali, sulla sanita delle piante nonché sui prodotti
fitosanitari, recante modifica dei regolamenti (CE) n. 999/2001, (CE) n. 396/2005, (CE) n. 1069/2009, (CE)
n. 1107/2009, (UE) n. 1151/2012, (UE) n. 652/2014, (UE) 2016/429 e (UE) 2016/2031 del Parlamento europeo e
del Consiglio, dei regolamenti (CE) n. 1/2005 e (CE) n. 1099/2009 del Consiglio e delle direttive 98/58/CE,
1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE e 2008/120/CE del Consiglio, e che abroga i regolamenti (CE) n. 354/2004
e (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, le direttive $9/608/CEE, §9/662/CEE, 20/425/CEE,
91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE del Consiglio e la decisione 92/438/CEE del Consiglio (regolamento

sui controlli ufficiali) (1)
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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

LEGGE 20 novembre 2017. n. 167.

Disposizioni per I’adempimento degli obblighi derivanti
dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea - Legge eu-
ropea 2017.










a) Salmonella spp.;

b) Campylobacter jejuni e Campylobacter coli (C. jejuni e C. coli);
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VI - ANTIMICROBIAL RESISTANCE (AMR)

31- We emphasize the importance of combating AMR in a "One Health" approach
promoting access to affordable and quality antimicrobials, vaccines and diagnostics,
based on well-developed national action plans. We recollect the call of the G20

leaders at the 2017 Hamburg Summit to tackle the spread of AMR in humans, animals
and the environment.

We will promote interdisciplinary and inter-sectoral approaches, as well as joint
actions with the Ministries responsible for human health, animal health, environment
and research in order to design national policies and help their implementation by the
relevant stakeholders, mainly through "One Health-based” national action plans.



Antimicrobial Resistance (AMR)

6- We recall and renew the commitments on Antimicrobial Resistance (AMR) that Leaders,
Health and Agriculture Ministers have made under the German G20 Presidency. We welcome
the commitments the G20 Agriculture Ministers made this year on cooperation, awareness,
prevention and prudent use.

7- We commend the progress made by the international community in developing One Health
National and Regional Action Plans on AMR as per WHA Resolution 68.7. We will reinforce our
efforts as stated in the 2017 Berlin Declaration and continue activities to implement our own
National and Regional Action Plans, through inter-sectoral collaborations, involvement of all
stakeholders and the allocation of resources, as appropriate.

We recognize that action to reduce the emergence and spread of AMR needs to be addressed
collaboratively across the One Health continuum, and we will therefore cooperate with other
relevant G20 working groups with a stake in AMR.









What is the PCU?

The Population Correction Unit (PCU) is a theoretical unit of
measurement developed by the European Medicines Agency
(EMA) in 2009 and adopted across Europe. It takes into account

a country’s animal population over a year, along with the estimated
weight of each particular species at the time of treatment with
antibiotics. Although it is an estimation it does enable year-on-year
comparisons to be made and trends to be seen.



909



Direzione Generale for Italy (DDDA.ILt)
della Sanita Animale e
dei Farmaci Veterinari

Con la collaborazione dell’Istituto Zooprofilattico Sperimentale della
Lombardia e dell’Emilia Romagna






o altri indicatori concordati con il livello centrale). La sorveglianza delle vendite e dell’uso dei
medicinali veterinari in generale, e degli antimicrobici in particolare, rappresenta infatti una delle
precauzioni principali nel quadro delle azioni messe in essere per contenere lo sviluppo e la diffusione
dell’antimicrobico-resistenza e per valutarne 1l loro impatto e la loro efficacia.

L’utilizzo di misura standardizzate di calcolo si prefigge 1’obiettivo di migliorare ’esattezza della
stima dell’esposizione dell’animale agli antimicrobici. Unita di misura piu accurate consentono una
migliore analisi delle tendenze nel tempo e una comparazione tra le specie a livello locale,
nazionale ed europeo.
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9.







WHO supports to optimize the use of antimicrobial medicines in human and animal

health to preserve their effectiveness by taking a One Health approach







La recente descrizione di un nuovo meccanismo di resistenza trasferibile alla colistina, mediato
dal gene mcr-1 e motivo di notevole preoccupazione dato il ruolo “salvavita” che la colistina ha
recentemente acquisito per il trattamento delle infezioni da batteri Gram-negativi
ultraresistenti (es. Klebsiella pneumoniae produttrice di carbapenemasi). Ceppi di E. coli
portatori di questo determinante di resistenza, sia di origine clinica che animale, sono stati gia
trovati anche in Italia. La nuova descrizione conferma l'estrema attenzione con |la quale occorre
monitorare |'evoluzione genetica di quei batteri che possono costituire una grave minaccia per
la salute dei pazienti ricoverati.
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27 July 2016
EMA/480583/2016
Media and Public Relations

L’ Agenzia europea per la
regolamentazione sui medicinali (EMA)
ha fissato una soglia per I’ uso agricolo
della colistina che dovrebbe essere limitata
ad un massimo di 5 mg per chilogrammo
per il bestiame, onde evitare la pericolosa
diffusione della resistenza batterica al
farmaco, verificatas |o scorso anno.

Measures to reduce the risk of antimicrobial resistance of veterinary use of colistin

Over the course of the next three to four years, all Member States should reduce the use of colistin in
animals at least to a target level of 5 mg colistin/population correction unit. PCU means the estimated
weight of livestock and slaughtered animals). If successfully applied, this could result in an overall
reduction of approximately 65% in the current sales of colistin for veterinary use at an EU level. This
decrease should build on the decrease of colistin sales for veterinary use already seen between 2011
and 2013. Member States are also encouraged to set stricter national targets, ideally below 1 mg
colistin/PCU as a desirable level.



Bruxelles, 14.7.2016
C(2016) 4708 final

DECISIONE DI ESECUZIONE DELLA COMMISSIONE
del 14.7.2016

relativa, nel quadro dell'articolo 35 della direttiva 2001/82/CE del Parlamento europeo e
del Consiglio, all'autorizzazione all'immissione in commercio di tutti i medicinali
veterinari contenenti "colistina" in associazione con altri agenti antimicrobici per

somministrazione orale

Articolo 1

Gl1 Stati membri interessati revocano le autorizzazioni nazionali all'i'mmissione in commercio
dei medicinali veterinari di cui all'allegato I in base alle conclusioni scientifiche riportate
nell'allegato II.
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MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 25 luglio 2016,

Revoca delle autorizzazioni all’immissione in commercio di tutti i medicinali per uso veterinario contenenti «colistina» in
associazione con altri agenti antimicrobici per somministrazione orale. (Decreto n. 117).

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA SANITA ANIMALE E DEI FARMACI VETERINARI

Visto il decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193;
Visto I'art. 4 del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;

Vista la direttiva 2001/82/CE, e successive modificazioni, recante un codice comunitario relativo ai medicinali
veterinari;

Vista la decisione di esecuzione della Commissione europea del 14 luglio 2016, relativa, nel quadro dell’art. 35
della direttiva 2001/82/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, all’autorizzazione all’immissione in commercio di

tutti 1 medicinali veterinari contenenti «colistina» in associazione con altri agenti antimicrobici per somministrazione
orale:
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£

MINISTERO DELLA SALUTE

Decreta:

Le autorizzazioni all’immissione in commercio delle specialitd medicinali per uso veterinario, sono revocate in
base alle conclusioni scientifiche riportate nell’allegato I1, della sopracitata decisione della Commissione del 14 luglio
2016, in tutte le confezioni e preparazioni autorizzate di seguito elencate:

AlLC. n Nome medicinale Titolare A.L.C.

100097 BACOLAM FATRO S.P.A.

103168 BETAMICYN INDUSTRIA ITALIANA INTEGRATORI TREI S.P.A.
103786 CLOVER BMP DOX-AL ITALIA S.P.A.

103790 COMBOMIX FATRO S.PA.

102859 DUALMIX VIRBAC S.R.L.

103536 DUOBAN INDUSTRIA ITALIANA INTEGRATORI TREI S.PA.
10457 | pep 41 IMENT! MEDICAMENTOSI | TERNOVA S.xl

101576 GIFADIET VIRBAC Francia

102280 NADASIN INTERVET PRODUCTIONS SRL

101515 NEOMIX COMPLEX VETOQUINOL ITALIA SRL

104217 STABOX COLI VIRBAC Francia

101514 VASTHINOL VETOQUINOL ITALIA SRL

103562 ZEMAMIX VETOQUINOL ITALIA SRL

I medicinali di cui trattasi non possono essere piti venduti e le societa titolari sono tenute a ritirare le confezioni
in commercio entro sessanta giorni.

Il presente decreto entra in vigore il giorno della pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 25 luglio 2016




Oggetto: Uso responsabile dei medicinali veterinari contenenti colistina al fine di ridurre il
rischio della resistenza antimicrobica

Impiego massivo per via
orale in terapie di gruppo

Forme farmaceutiche:
Premiscele, polvere,
soluzioni orali




Oggetto: Uso responsabile dei medicinali veterinari contenenti colistina al fine di ridurre il
rischio della resistenza antimicrobica

Riduzione in 3-4 anni degli
attuali volumi di vendita di
polimixine/colistina del
65% fino a livelli target di 5
mg/PCU e livelli
desiderabili di 1 mg/PCU

In Italia livelli attuali di 25
mg/PCU







metafilass

metafilassi: medicazione di massa di
animali voltaa curare gli esemplari malati
degli allevamenti prevenendo le infezioni
nel capi sani;

Il termine «metafilassi» g riferisce ala
somministrazione contemporanea del
prodotto ad un gruppo di animali a
contatto, clinicamente sani (ma
presumibilmente infetti), per impedire loro
di sviluppare sintomi clinici e prevenire

I” ulteriore diffusione dellamalattia.



metafilass

v' La metafilassi antimicrobica va prescritta solo quando vi & una reale necessita di cure mediche.

v’ ridurre 1'utilizzo degli antibiotici negli animali eliminando progressivamente 1'uso a fini
profilattici laddove i farmaci antibiotici vengono somministrati agli animali a fini preventivi, e
riducendo al minimo la necessita di metafilassi, cioé di medicazione di massa di animali volta a
curare gli esemplari malati degli allevamenti prevenendo le infezioni nei capi sani;

v 1l termine «metafilassi» si riferisce alla somministrazione contemporanea del prodotto ad un
gruppo di animali a contatto, clinicamente sani (ma presumibilmente infetti), per impedire loro
di sviluppare sintomi clinici e prevenire 1'ulteriore diffusione della malattia.

v" Una richiesta di metafilassi dovra sempre essere associata a una richiesta di trattamento
(EMA/CVMP/414812/2011-Rev.1).

v' La metafilassi antimicrobica non dovrebbe mai essere usata in sostituzione di buone prassi di
gestione.
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Non-medical uses of antibacterial compounds (antibiotics):
time to restrict their use?
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Pathogenic microorganisms carried by migratory birds
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il @ slimentsre

Antibiotici: troppi residui nei liquami degli
allevamenti intensivi. | trattamenti attuali non
sono in grado di eliminarli

& Agnese Codignola @ 15maggio 2018 @@ Pianeta % Commenti

Per contrastare la resistenza agli antibiotici bisogna trovare metodi piu efficaci di quelli attuali ed evitare che questi
farmaci, somministrati agli animali negli allevamenti, finiscano nelle acque e nel terreno. Per farlo, bisogna avere un
approccio definito ‘One Health’ (una salute) dai ricercatori dell’Universita di Buffalo, che hanno lanciato un appello
affinché si ripensi tutto il sistema di smaltimento non solo delle filiere dell’allevamento, ma anche in quelle delle aziende
farmaceutiche, degli ospedali e delle acque reflue delle citta.

L'invito nasce dai risultati di due diverse rilevazioni fatte dagli autori in due fattorie dello stato di New York, che adottano i
due approcci considerati piu moderni per trattare i letami. Nella prima, i cui risultati sono stati pubblicati su
Environmental Pollution, & stata usata la digestione anaerobica avanzata, il cui scopo e produrre biogas dalla parte meno
solida dei liquami. Il risultato e che gli antibiotici — in questo caso le tetracicline — migrano molto velocemente, prima della
separazione delle due componenti, verso la parte di letame piu solida, che in genere non viene trattata e viene scaricata
cosi com’e affinché funga da concime, oppure usata come base per le coltivazioni.




Abstract

Antibiotics are among the most successful group of pharmaceuticals used for human and
veterinary therapy. However, large amounts of antibiotics are released into municipal
wastewater due to incomplete metabolism in humans or due to disposal of unused
antibiotics, which finally find their ways into different natural environmental compartments.
The emergence and rapid spread of antibiotic resistant bacteria (ARB) has led to an
increasing concern about the potential environmental and public health risks. ARB and
antibiotic resistant genes (ARGs) have been detected extensively in wastewater samples.
Available data show significantly higher proportion of antibiotic resistant bacteria contained
in raw and treated wastewater relative to surface water. According to these studies, the
conditions in wastewater treatment plants (WWTPs) are favourable for the proliferation of
ARB. Moreover, another concern with regards to the presence of ARB and ARGs is their
effective removal from sewage. This review gives an overview of the available data on the
occurrence of ARB and ARGs and their fate in WWTPs, on the biological methods dealing
with the detection of bacterial populations and their resistance genes, and highlights areas in
need for further research studies.
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DECISIONE DI ESECUZIONE (UE) 2018/840 DELLA COMMISSIONE
del 5 giugno 2018

che istituisce un elenco di controllo delle sostanze da sottoporre a monitoraggio a livello

dell’'Unione nel settore della politica delle acque in attuazione della direttiva 2008/105/CE del

Parlamento europeo e del Consiglio e che abroga la decisione di esecuzione (UE) 2015/495 della
Commissione

[notificata con il numero C(2018) 3362]

vista la direttiva 2008/105/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativa a standard di
qualita ambientale nel settore della politica delle acque, recante modifica e successiva abrogazione delle direttive del

Consiglio 82/176/CEE, 83/513/CEE, 84/156/CEE, 84[491/CEE e 86/280/CEE, nonché modifica della direttiva
2000/60/CE del Parlamento europeo e del Consiglio (), in particolare I'articolo 8 ter, paragrafo 5,
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SCIENCE
TRENDS

Le microplastiche nell'ambiente aiutano a diffondere la resistenza agli antibiotici e modificano le interazioni microbiche



Grazie per l'attenzione



