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Modifica dell’ordinanza sui medicamenti veterinari 

 

I. Considerazioni generali 

L’Unione europea (UE) ha rivisto e modernizzato la sua regolamentazione nel settore dei medicamenti 

veterinari. Il 27 gennaio 2019 sono entrati in vigore i due nuovi regolamenti, indicati di seguito, che 

abrogano le direttive UE esistenti: 

- Regolamento 2019/6 del Parlamento europeo e del Consiglio dell’11 dicembre 2018 relativo ai me-

dicinali veterinari e che abroga la direttiva 2001/82/CE1;  

- Regolamento (UE) 2019/4 del Parlamento europeo e del Consiglio dell’11 dicembre 2018 relativo 

alla fabbricazione, all’immissione sul mercato e all’utilizzo di mangimi medicati, che modifica il rego-

lamento (CE) n. 183/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio e che abroga la direttiva 

90/167/CEE del Consiglio.2  

Dopo un periodo di transizione di 3 anni, dal 28 gennaio 2022 entrambi i regolamenti sono divenuti 

applicabili in tutti gli Stati membri dell’UE. Durante questo periodo di transizione, sono stati elaborati 

diversi «atti di esecuzione» e «atti delegati» per disciplinare gli aspetti contenutistici e procedurali.  

Per evitare nuovi ostacoli al commercio con l’UE, in una prima fase sono state rimosse le principali 

differenze con il diritto europeo (buona prassi di distribuzione, modifiche dell’omologazione e rapporti 

periodici di aggiornamento sulla sicurezza, termini di attesa) in diversi atti normativi sugli agenti tera-

peutici attraverso la "revisione anticipata dell’ordinanza" (Ordinanza del 12 gennaio 2022 concernente 

gli adeguamenti al nuovo diritto UE sui medicamenti veterinari3)  

Poco prima della sua adozione, si è reso indispensabile, tuttavia, eliminare dal disegno di legge  le 

disposizioni sulla limitazione dell’impiego di alcune sostanze attive antimicrobiche, importanti per il com-

mercio di animali e prodotti di origine animale, poiché l’atto di esecuzione corrispondente dell’UE non 

era ancora stato adottato. Nel frattempo è stato emanato il regolamento di esecuzione (UE) 2022/12554 

che si applicherà a partire dal 9 febbraio 2023. È quindi il momento di riprendere gli adeguamenti nell’or-

dinanza sui medicamenti veterinari (OMVet; RS 812.212.27).  

La nuova legislazione europea sui medicamenti veterinari prevede il divieto di impiego di alcune so-

stanze attive antimicrobiche in medicina veterinaria e le corrispondenti norme sull’importazione di ani-

mali trattati con tali sostanze (in particolare antibiotici) o di prodotti derivati da tali animali provenienti da 

Paesi terzi. Si tratta di alcune sostanze attive antimicrobiche riservate all’uso umano. Poiché l’uso di 

medicamenti veterinari non è regolamentato dall’Accordo agricolo, in questo senso l’UE considera la 

Svizzera un Paese terzo. Affinché la Svizzera possa continuare a esportare animali e prodotti di origine 

animale in Europa, deve introdurre un divieto di impiego di determinate sostanze attive antimicro-

biche per mezzo di un’esecuzione autonoma, sebbene al momento non sia ancora definitivamente 

chiaro come l’Europa organizzerà le restrizioni all’importazione per via delle questioni giuridiche legate 

 
1  GU L 4 del 7.1.2019, pag. 43. 
2  GU L 4 del 7.1.2019, pag. 1. 
3  RU 2022 16 
4  Regolamento di esecuzione (UE) 2022/1255 della Commissione del 19 luglio 2022 che designa gli antimicro-

bici o i gruppi di antimicrobici riservati al trattamento di determinate infezioni nell’uomo, conformemente al re-
golamento (UE) 2019/6 del Parlamento europeo e del Consiglio.  
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all’OMC che si porrebbero nel caso di regolamentazioni all’importazione nell’UE. In Svizzera attual-

mente i medicamenti veterinari omologati non contengono le sostanze attive antimicrobiche interessate. 

Il divieto di impiego rimane tuttavia necessario per impedire che i medicamenti riservati all’uso umano 

che le contengono siano oggetto di cambiamento di destinazione o che siano utilizzati medicamenti 

veterinari importati da Paesi che non contemplano un tale divieto di impiego. Il divieto di impiego di 

alcune sostanze attive antimicrobiche è anche in linea con la Strategia nazionale resistenze agli anti-

biotici ed è nell’interesse della salute pubblica.  

In Svizzera, eventuali restrizioni all’importazione di animali e prodotti di origine animale da Paesi terzi 

potranno essere discusse solo quando sarà chiaro come verranno chiarite le questioni giuridiche legate 

all’OMC e come l’UE strutturerà esattamente le restrizioni all’importazione. 

In questa occasione è opportuno segnalare ancora la differenza tra animali da compagnia e animali da 

reddito per quanto riguarda l’importazione di medicamenti per il cambiamento di destinazione. Questa 

differenziazione si è resa necessaria con l’attuazione della revisione delle disposizioni di importazione, 

entrata in vigore il 1° luglio 2022. 

 

Commento ai singoli articoli 

Art. 7b cpv. 3 

La revisione delle disposizioni sull’importazione di medicamenti veterinari, entrata in vigore il 1° luglio 

2022, prevede che l’autorizzazione dell’USAV sia ora necessaria in tutti i casi di importazione di medi-

camenti per il cambiamento di destinazione. È apparso subito chiaro che, a causa della mancanza di 

alternative sul mercato nazionale e internazionale di medicamenti (veterinari), per gli animali di piccola 

taglia, esiste un grande fabbisogno di medicamenti assegnati al cambio di destinazione. La concessione 

delle autorizzazioni richiede molto dispendio in termini di tempo e di personale, senza rappresentare un 

vantaggio in termini di raccolta dei dati rispetto all’obbligo di notifica. Inoltre, il cambiamento di destina-

zione di un medicamento importato con omologazione in un Paese con un sistema di controllo equiva-

lente dei medicamenti per animali da compagnia non comporta rischi maggiori rispetto al cambiamento 

di destinazione di un medicamento omologato in Svizzera, che non richiede un’autorizzazione. I dati 

raccolti con l’obbligo di notifica rappresentano già un aumento delle informazioni rispetto alla situazione 

precedente e forniscono quindi una base migliore per la sorveglianza del mercato. Per questi motivi, 

nella maggior parte dei casi, in vista di un cambiamento di destinazione per animali da compagnia, si 

ritiene sufficiente una notifica all’USAV per l’importazione di medicamenti con omologazione in un Paese 

con un sistema di controllo equivalente dei medicamenti per animali da compagnia. Si presume che un 

Paese con un sistema di controllo equivalente dei medicamenti per animali da compagnia disponga di 

un sistema equivalente anche per i medicamenti per animali da reddito e per quelli per uso umano. 

L’articolo 7b chiarisce questa differenza. 

Art. 8 cpv. 5 e 6 

La resistenza antimicrobica nella medicina umana e veterinaria è un problema di salute pubblica cre-

scente, complesso e mondiale, che non solo ha gravi conseguenze per la salute umana e degli animali, 

ma è anche associato a elevati costi economici. La lotta alla resistenza antimicrobica è una preoccupa-

zione globale e richiede urgentemente un’azione coordinata e trasversale, in linea con il principio «One 

Health». In questo contesto, il nuovo regolamento (UE) 2019/6 stabilisce all’articolo 37 paragrafo 5 che 

la Commissione designa le sostanze attive antimicrobiche o gruppi di esse da riservare al trattamento 

di alcune infezioni nell’essere umano (antibiotici di riserva). Secondo l’articolo 118 del regolamento (UE) 

2019/6, queste restrizioni sull’impiego di alcuni antibiotici sono applicabili anche alle aziende dei Paesi 

terzi se esportano animali e derrate alimentari di origine animale nell’UE.  

Per non mettere a repentaglio il libero commercio di animali e prodotti di origine animale, le restrizioni 

sull’impiego di sostanze attive antimicrobiche riservate all’uso umano devono essere ridefinite 

nell’OMVet per la detenzione e la produzione di animali in Svizzera. Si tratta allo stesso tempo di una 

misura in linea con la StAR, la strategia che mira a garantire l’efficacia a lungo termine degli antibiotici. 

Lo sviluppo di resistenze porta a una perdita di efficacia degli antibiotici, rendendo le infezioni batteriche 
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una vera e propria minaccia. Per questo motivo, questo fenomeno deve essere affrontato in modo mi-

rato. 

Per le sostanze attive in questione si fa riferimento al regolamento di esecuzione (UE) 2022/1255. Il loro 

impiego negli animali da reddito non è più ammesso, e negli animali da compagnia solo in condizioni 

restrittive. Questo vieta inoltre l’eventuale cambiamento di destinazione dei medicamenti contenenti 

queste sostanze attive o l’utilizzo per gli animali da reddito di medicamenti veterinari importati che le 

contengono, eventualmente ancora omologati in altri Paesi, anche se l’importazione soddisfa le condi-

zioni di cui all’articolo 7 e seguenti OMVet. Nel caso degli animali da compagnia, l’impiego di questi 

medicamenti è permesso se è l’ultima opzione terapeutica e sussistono buone probabilità di successo 

della cura. Il DFI deve essere in grado di adattare il riferimento al Regolamento di esecuzione (UE) 

2022/1255 se l’UE modifica l’atto giuridico sulla base di nuove scoperte. 

Non sono necessarie disposizioni transitorie a questo proposito, poiché in Svizzera non sono autorizzati 

medicamenti veterinari con le sostanze attive antimicrobiche in questione.  

Vi sono evidenze che la resistenza agli antibiotici non costituisce un problema solo in riferimento agli 

antibiotici, ma sempre più spesso anche contro altre sostanze attive antimicrobiche. L’UE impone quindi 

restrizioni non solo su alcuni antibiotici, ma anche su alcuni antivirali e antiprotozoari. Queste restrizioni 

relative alle sostanze attive antimicrobiche diverse dagli antibiotici non possono essere adottate in que-

sto momento, poiché la legge sugli agenti terapeutici (RS 812.21) fornisce solo una base per le misure 

relative agli antibiotici. Questa lacuna dovrà essere colmata con la prossima revisione della legge sugli 

agenti terapeutici. In pratica, però, ciò non crea problemi, poiché nessuno degli antivirali e degli antipro-

tozoari è omologato nel settore degli animali da reddito, nemmeno nell’UE.  

 


