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 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 
  LEGGE  18 settembre 2025 , n.  143 .

      Ratifica ed esecuzione dell’Accordo tra il Governo della 
Repubblica italiana e il Governo della Repubblica d’India 
sulla cooperazione nel settore della difesa, fatto a Roma il 
9 ottobre 2023.    

     La Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica 
hanno approvato; 

 IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 PROMULGA 

  la seguente legge:    

  Art. 1.
      Autorizzazione alla ratifica    

     1. Il Presidente della Repubblica è autorizzato a ratifi-
care l’Accordo tra il Governo della Repubblica italiana e 
il Governo della Repubblica d’India sulla cooperazione 
nel settore della difesa, fatto a Roma il 9 ottobre 2023.   

  Art. 2.
      Ordine di esecuzione    

     1. Piena ed intera esecuzione è data all’Accordo di cui 
all’articolo 1, a decorrere dalla data della sua entrata in 
vigore, in conformità a quanto disposto dall’articolo 11 
dell’Accordo stesso.   

  Art. 3.
      Disposizioni finanziarie    

     1. Agli oneri derivanti dall’articolo 3 dell’Accordo di 
cui all’articolo 1 della presente legge, pari a 6.406 euro 
ad anni alterni a decorrere dall’anno 2025, si provvede 
mediante riduzione, in misura pari a 6.406 euro per l’an-
no 2025 e a 6.406 euro annui a decorrere dall’anno 2027, 
dello stanziamento del fondo speciale di parte corrente 
iscritto, ai fini del bilancio triennale 2025-2027, nell’am-
bito del programma «Fondi di ri serva e speciali» della 
missione «Fondi da ripartire» dello stato di previsione del 
Ministero dell’economia e delle finanze per l’anno 2025, 
allo scopo parzialmente utilizzando l’accantonamento re-
lativo al Ministero degli affari esteri e della cooperazione 
internazionale. 

 2. Dall’attuazione delle disposizioni dell’Accordo 
di cui all’articolo 1 della presente legge, ad esclusio-
ne dell’articolo 3 del medesimo Accordo, non devono 
derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza 
pubblica. Le amministrazioni competenti svolgono le 
attività previste dal citato Accordo con le risorse uma-
ne, finanziarie e strumentali disponibili a legislazione 
vigente. 

 3. Agli eventuali oneri derivanti dagli articoli 5 e 12 
dell’Accordo di cui all’articolo 1 della presente legge si 
farà fronte con apposito provvedimento legislativo.   

  Art. 4.
      Entrata in vigore    

     1. La presente legge entra in vigore il giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale  . 

 La presente legge, munita del sigillo dello Stato, sarà 
inserita nella Raccolta ufficiale degli atti normativi del-
la Repubblica italiana. È fatto obbligo a chiunque spet-
ti di osservarla e di farla osservare come legge dello 
Stato. 

 Data a Roma, addì 18 settembre 2025 

 MATTARELLA 

 MELONI, Presidente del Con-
siglio dei ministri 

 TAJANI, Ministro degli affari 
esteri e della cooperazio-
ne internazionale 

 CROSETTO, Ministro della di-
fesa 

 Visto, il Guardasigilli: NORDIO   

  

     ACCORDO
TRA IL GOVERNO DELLA REPUB BLICA  ITAL IANA

E
IL GOVERNO DELLA REPUBBLICA D’INDIA

SULLA COOPERAZIONE NEL SETTORE
DELLA DIFESA 

  Il Governo della Repubblica  Italiana e il Governo 
della Repubblica d’India (d’ora in poi denominati singo-
larmente la «Parte» e collettivamente le «Parti»):  

 Confermando il loro impegno nei confronti della 
Carta delle Nazioni Unite; 

 Richiamando l’Accordo tra il Governo della Re-
pubblica  Italiana e il Governo della Repubblica d’In-
dia, firmato a New Delhi il 3 febbraio 2003 e scaduto il 
19 maggio 2019; 

 Tenendo conto dell’organizzazione di riunioni 
periodiche tra le Parti, come il Joint Defence Committee 
[Comitato congiunto di Difesa] e il Military Cooperation 
Group [Gruppo di cooperazione militare]; 

 Desiderando rafforzare la cooperazione tra i ri-
spettivi Ministeri della Difesa; 
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 Condividendo il convincimento che la coopera-
zione reciproca nel settore della Difesa possa migliorare 
le relazioni tra le Parti; 

  hanno convenuto quanto segue:  

 Articolo 1
Principi e scopi 

 La cooperazione tra le Parti sarà regolata dai prin-
cipi di uguaglianza, reciprocità, interesse reciproco e 
mutuo rispetto per la sovranità e l’integrità territoriale 
di entrambe le Parti. Il presente Accordo sarà attuato in 
conformità con i rispettivi ordinamenti nazionali, con il 
diritto internazionale applicabile e, per quanto concerne 
la Parte italiana, con gli obblighi derivanti dall’apparte-
nenza all’Unione Europea. 

 Articolo 2
Settori di cooperazione 

  1. La cooperazione bilaterale tra le Parti in materia 
di difesa include i seguenti settori:  

 a. Politica di sicurezza e difesa; 
 b. Ricerca e sviluppo, supporto logistico, com-

mercio di prodotti e servizi per la difesa; 
 c. Cooperazione industriale nel campo della dife-

sa incluso lo sviluppo congiunto, la produzione congiunta 
e la creazione di joint ventures; 

 d. Attività formative in campo militare; 
 e. Problematiche ambientali causate dalle attività 

militari; 
 f. Servizi di sanità militare, storia militare, sport 

militare; 
 g. Maritime Domain Awareness, aviazione 

militare; 
 h. Condivisione di informazioni nel campo della 

difesa in accordo con procedure da concordare tra Italia 
e India; 

 i. Ogni altro settore di interesse comune per le 
Parti. 

  2. La cooperazione può essere realizzata con le se-
guenti modalità:  

 a. visite di delegazioni di enti civili e militari; 
 b. scambio di esperienze tra esperti delle Parti; 
 c. incontri tra rappresentanti delle Istituzioni della 

Difesa; 
 d. scambio di personale docente, nonché studenti 

di istituti militari; 
 e. partecipazione a corsi teorici, a periodi di 

orientamento, a seminari, a conferenze, a tavole rotonde 
e a simposi organizzati presso enti militari e civili della 
Difesa; 

 f. visite di navi ed aeromobili militari; 

 g. organizzazione di attività culturali e sportive; 
 h. supporto ad iniziative commerciali, incluso lo 

sviluppo congiunto, la produzione congiunta e la creazio-
ne di joint ventures relative ai prodotti della Difesa, non-
ché servizi collegati a tematiche della Difesa; 

 i. ogni altra modalità da concordare tra le Parti. 

 Articolo 3
Istituzioni competenti 

 1. Il Ministero della Difesa della Repubblica 
 Italiana e il Ministero della Difesa della Repubblica 
d’India (d’ora in poi denominati collettivamente «i Mi-
nisteri della Difesa delle Parti») sono le istituzioni com-
petenti per l’implementazione di questo Accordo. Essi 
possono svolgere consultazioni bilaterali, a turno in Ita-
lia e in India, o attraverso l’utilizzo di apparecchi per 
videoconferenze. 

  2. L’Accordo prevede scambi di alto livello nei 
Ministeri della Difesa delle Parti ai livelli appropriati. 
Tali scambi possono includere, ma non sono limitati 
a:  

 a. Riunioni annuali del Joint Defence Consultati-
ve [consultazione congiunta di Difesa]  ODC) e dei 

 b. Gruppi di Lavoro Congiunti (JWG) sulle Navi 
e i Sottomarini. 

 Articolo 4
Questioni finanziarie 

 1. Ciascuna Parte sarà responsabile per le rispettive 
spese sostenute nell’attuazione del presente Accordo. 

 2. Tutte le attività svolte secondo il presente Ac-
cordo saranno soggette alla disponibilità di fondi delle 
Parti. 

 Articolo 5
Compensazione dei danni 

 Le Parti risolveranno qualsiasi perdita o danno cau-
sato durante o in relazione alle attività svolte secondo 
questo Accordo attraverso un mutuo accordo senza fare 
riferimento a Terze Parti o entità. 

 Articolo 6
Cooperazione nel settore
dei materiali per la Difesa 

 1. Armamenti, munizioni, armi e sensori. 
 Conformemente alle rispettive legislazioni e po-

litiche italiane e indiane, le Parti possono sviluppare 
cooperazioni nella progettazione, nello sviluppo, nella 
produzione, nella vendita, nelle politiche, nel controllo 
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qualità, nella manutenzione, nelle consulenze o in qual-
siasi altra attività decisa congiuntamente riguardo agli 
equipaggiamenti, ai sistemi, alle piattaforme, alle par-
ti di ricambio, agli hardware, ai software o a qualsiasi 
altra questione tecnica o commerciale preventivamente 
concordata. 

 Le Parti si impegnano a non riesportare il materiale 
acquisito verso terze parti senza il previo consenso della 
Parte che ha originariamente fornito il materiale. 
 2. Modalità 

  Le attività di cooperazione risultanti da questo Arti-
colo potranno assumere le seguenti modalità:  

 a. ricerca scientifica, test, controllo qualità e 
progettazione; 

 b. scambio di esperienze nel settore tecnico; 
 c. produzione, modernizzazione e scambio di ser-

vizi tecnici nei settori stabiliti dalle Parti; 
 d. supporto alle industrie della Difesa e agli Enti 

governativi al fine di avviare la cooperazione nel settore 
della produzione dei materiali militari. 

 Le Parti si presteranno reciproco supporto tecnico 
e amministrativo, al fine di promuovere l’esecuzione del 
presente Accordo, da parte delle industrie e/o delle orga-
nizzazioni interessate, nonché dei contratti sottoscritti in 
virtù delle disposizioni del presente Accordo. 

 Articolo 7
Proprietà intellettuale e trattamento

dei dati personali 

  In accordo con le rispettive legislazioni nazionali 
e con il diritto internazionale applicabile, nonché, per 
quanto concerne la Parte italiana, in conformità alle 

obbligazioni derivanti dall’appartenenza dell’Italia 
all’Unione Europea, nell’esecuzione di questo Accordo:  

 a. le Parti si impegnano a mettere in atto le 
procedure necessarie per garantire la salvaguardia 
della proprietà intellettuale - inclusi i brevetti deri-
vanti dalle attività condotte in conformità con questo 
Accordo; 

 b. nessuna informazione riguardante una persona 
fisica o che permetta la sua identificazione potrà essere 
fornita ad alcuna terza parte o trattata in maniera incom-
patibile con le finalità concordate, senza il previo consen-
so scritto della parte cedente. 

 Articolo 8
Sicurezza delle informazioni

classificate 

 1. Per «informazione classificata» si intende ogni 
informazione, atto, attività, documento, materiale o 
cosa cui una delle Parti abbia apposto una classifica di 
segretezza. 

 2. Tutte le informazioni classificate, scambiate o ge-
nerate nell’ambito del presente Accordo, saranno utilizza-
te, trasmesse, conservate e/o trattate in conformità con le 
leggi e i regolamenti nazionali delle Parti. 

 3. Le informazioni classificate saranno trasferite 
solo attraverso canali governativi approvati dalla Autorità 
competente per la Sicurezza o da altra Autorità designata 
dalle Parti. 

  4. Le Parti concordano che i seguenti livelli di clas-
sificazione di sicurezza sono equivalenti e corrispondo 
ai livelli di classificazione di sicurezza previsti dalle 
leggi e dai regolamenti nazionali di ciascuna Parte:   

 

   5. L’accesso alle informazioni classificate, scam-
biate in virtù del presente Accordo, è permesso al per-
sonale delle Parti che abbia necessità di conoscere e 
che possieda un adeguato nulla osta di sicurezza, in 
conformità con le leggi e i regolamenti nazionali. 

 6. Le Parti garantiscono che tutte le informazio-
ni classificate scambiate saranno utilizzate solamen-
te per gli scopi ai quali sono state specificamente 
destinate, nell’ambito e con le finalità del presente 
Accordo. 
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 7. Il trasferimento a terze parti/organizzazioni internazionali di informazioni classificate, acquisite nel contesto 
della cooperazione, è soggetto alla preventiva approvazione scritta dell’Autorità competente per la Sicurezza della 
Parte originatrice. 

 8. Senza pregiudizio alla immediata vigenza delle clausole contenute nel presente articolo, ulteriori aspetti di 
sicurezza concernenti le informazioni classificate, non contenuti nel presente Accordo, saranno regolati da uno spe-
cifico Accordo di sicurezza da stipularsi tra le rispettive Autorità competenti per la Sicurezza o da Autorità designate 
dalle Parti. 

 Articolo 9
Disposizioni aggiuntive 

 Con riguardo a qualsiasi questione particolare coperta dalle disposizioni del presente Accordo, i Ministeri della 
Difesa delle Parti possono stipulare separati accordi aggiuntivi, di natura generale o specifica, che possa, nella loro 
opinione, promuovere l’effettiva attuazione del presente Accordo. Qualsiasi accordo aggiuntivo stipulato dai Ministeri 
della Difesa delle Parti ai sensi di questo articolo entra in vigore al momento della firma. 

 Articolo 10
Risoluzione delle controversie 

 Qualsiasi controversia relativa all’interpretazione e/o all’attuazione del presente Accordo sarà risolta mediante 
consultazioni dirette tra le Parti, senza alcun riferimento a terze Parti o entità internazionali. 

 Articolo 11
Entrata in vigore 

 Il presente Accordo entra in vigore alla data di ricezione dell’ultima delle due notifiche attraverso le quali le 
Parti si comunicano il completamento delle rispettive procedure interne necessarie alla sua entrata in vigore. 

 Articolo 12
Emendamenti 

 1. Il presente Accordo può essere emendato per iscritto di comune intesa. 
 2. Gli emendamenti entrano in vigore secondo quanto specificato all’articolo 11 (Entrata in vigore) del pre-

sente Accordo. 

 Articolo 13
Effetti 

 1. Il presente Accordo rimarrà in vigore per un periodo di tempo indeterminato. 
 2. Ciascuna Parte può denunciare il presente Accordo notificando all’altra Parte la sua intenzione. La termina-

zione di questo Accordo sarà effettiva novanta (90) giorni dopo la ricezione della menzionata notifica. 
 3. La denuncia del presente Accordo lascia impregiudicati i programmi e le attività in corso, la sicurezza delle 

informazioni classificate, la proprietà intellettuale e il trattamento dei dati personali, previsti dallo stesso, a meno che 
non sia concordato diversamente dalle Parti. 

 4. In caso di divergenza nell’interpretazione, il testo in lingua inglese avrà la prevalenza. 
 In fede di ciò, i sottoscritti, debitamente autorizzati, hanno firmato il presente Accordo. 
 Fatto a Roma il 9 ottobre 2023, in due originali, ciascuno nelle lingue italiana, hindi e inglese, tutti i testi fa-

centi ugualmente fede. 
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    LAVORI PREPARATORI

      Camera dei deputati      (atto n. 1915):   

 Presentato dal Ministro degli affari esteri e della cooperazione in-
ternazionale,    ANTONIO TAJANI   , e dal Ministro della difesa,    GUIDO CROSET-
TO   , (Governo    MELONI-I   ), in data 13 giugno 2024. 

 Assegnato alla III Commissione (Affari esteri e comunitari), in 
sede referente, il 26 giugno 2024, con i pareri delle Commissioni I (Af-
fari costituzionali, della Presidenza del Consiglio e interni), II (Giusti-
zia), IV (Difesa), V (Bilancio, tesoro e programmazione) e X (Attività 
produttive, commercio e turismo). 

 Esaminato dalla Commissione III (Affari esteri e comunitari), in 
sede referente, il 3 luglio 2024 e il 26 marzo 2025. 

 Esaminato in Aula il 5 maggio 2025, ed approvato l’11 giugno 
2025. 

  Senato della Repubblica      (atto n. 1528):   

 Assegnato 3ª Commissione (Affari esteri e difesa), in sede re-
ferente, il 24 giugno 2025, con i pareri delle Commissioni 1ª (Affari 
costituzionali, affari della Presidenza del Consiglio e dell’Interno, or-
dinamento generale dello Stato e della pubblica amministrazione, edi-
toria, digitalizzazione), 2ª (Giustizia), 5ª (Programmazione economica, 
bilancio) e 9ª (Industria, commercio, turismo, agricoltura e produzione 
agroalimentare). 

 Esaminato dalla Commissione 3ª (Affari esteri e difesa), in sede 
referente, il 1° e l’8 luglio 2025. 

 Esaminato in Aula ed approvato definitivamente l’11 settembre 
2025.   

  25G00149

    LEGGE  26 settembre 2025 , n.  144 .

      Deleghe al Governo in materia di retribuzione dei lavo-
ratori e di contrattazione collettiva nonché di procedure di 
controllo e informazione.    

     La Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica 
hanno approvato; 

 IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 PROMULGA 

  la seguente legge:    

  Art. 1.

      Delega al Governo in materia di retribuzione
dei lavoratori e di contrattazione collettiva    

      1. Al fine di garantire l’attuazione del diritto dei la-
voratori ad una retribuzione proporzionata e sufficiente, 
ai sensi dell’articolo 36 della Costituzione, rafforzando 
la contrattazione collettiva e stabilendo criteri che rico-
noscano l’applicazione dei trattamenti economici com-
plessivi minimi previsti dai contratti collettivi nazionali 

di lavoro maggiormente applicati, il Governo è delegato 
ad adottare, entro sei mesi dalla data di entrata in vigore 
della presente legge, su proposta del Ministro del lavo-
ro e delle politiche sociali, di concerto con il Ministro 
dell’economia e delle finanze, nel rispetto del diritto 
dell’Unione europea, uno o più decreti legislativi recan-
ti disposizioni in materia di retribuzione dei lavoratori 
e di contrattazione collettiva, per il conseguimento dei 
seguenti obiettivi:  

   a)   assicurare ai lavoratori trattamenti retributivi giu-
sti ed equi; 

   b)   contrastare il lavoro sottopagato, anche in relazio-
ne a specifici modelli organizzativi del lavoro e a specifi-
che categorie di lavoratori; 

   c)   stimolare il rinnovo dei contratti collettivi nazio-
nali di lavoro nel rispetto dei tempi stabiliti dalle parti 
sociali, nell’interesse dei lavoratori; 

   d)   contrastare i fenomeni di concorrenza sleale at-
tuati mediante la proliferazione di sistemi contrattuali fi-
nalizzati alla riduzione del costo del lavoro e delle tutele 
dei lavoratori (cosiddetto «   dumping    contrattuale»). 

  2. Nell’esercizio della delega di cui al comma 1, il Go-
verno si attiene ai seguenti princìpi e criteri direttivi:  

   a)   definire, per ciascuna categoria di lavoratori, 
i contratti collettivi nazionali di lavoro maggiormente 
applicati in riferimento al numero delle imprese e dei 
dipendenti, al fine di prevedere che il trattamento eco-
nomico complessivo minimo dei contratti collettivi na-
zionali di lavoro maggiormente applicati costituisca, ai 
sensi dell’articolo 36 della Costituzione, la condizione 
economica minima da riconoscere ai lavoratori apparte-
nenti alla medesima categoria; 

   b)   stabilire per le società appaltatrici e subappalta-
trici, negli appalti di servizi di qualunque tipo e settore, 
l’obbligo di riconoscere ai lavoratori coinvolti nell’ese-
cuzione dell’appalto trattamenti economici complessivi 
minimi non inferiori a quelli previsti dai contratti collet-
tivi nazionali di lavoro maggiormente applicati nel setto-
re al quale si riferisce l’oggetto dell’appalto, individuati 
secondo il criterio di cui alla lettera   a)  . Coerentemente, 
rafforzare le misure di verifica e di controllo spettanti alle 
stazioni appaltanti, al fine di rendere effettivi gli obblighi 
di cui alla presente lettera; 

   c)   estendere i trattamenti economici complessivi mi-
nimi dei contratti collettivi nazionali di lavoro, individua-
ti in base al criterio di cui alla lettera   a)  , ai gruppi di lavo-
ratori non coperti da contrattazione collettiva, applicando 
agli stessi il contratto collettivo nazionale di lavoro della 
categoria di lavoratori più affine; 

   d)   prevedere strumenti volti a favorire il progres-
sivo sviluppo della contrattazione di secondo livello 
con finalità adattive, anche per fare fronte alle esigen-
ze diversificate derivanti dall’incremento del costo del-
la vita e correlate alla differenza di tale costo su base 
territoriale; 
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   e)   prevedere strumenti di misurazione basati 
sull’indicazione obbligatoria del codice del contratto 
collettivo nazionale di lavoro applicato al singolo rap-
porto di lavoro nelle trasmissioni all’Istituto nazionale 
della previdenza sociale effettuate con il flusso telemati-
co UNIEMENS, nelle comunicazioni obbligatorie e nel-
le buste paga, anche al fine del riconoscimento di agevo-
lazioni economiche e contributive connesse ai rapporti 
di lavoro; 

   f)   introdurre strumenti a sostegno del rinnovo dei 
contratti collettivi nazionali di lavoro entro i termini 
previsti dalle parti sociali o di quelli già scaduti, anche 
attraverso l’eventuale riconoscimento ai lavoratori di in-
centivi volti a bilanciare e, ove possibile, a compensare la 
riduzione del potere di acquisto degli stessi; 

   g)   per ciascun contratto scaduto e non rinnovato en-
tro i termini previsti dalle parti sociali o comunque entro 
congrui termini, nonché per i settori non coperti da con-
trattazione collettiva, prevedere l’intervento diretto del 
Ministero del lavoro e delle politiche sociali, con l’ado-
zione delle misure necessarie concernenti esclusivamen-
te i trattamenti economici minimi complessivi, tenendo 
conto delle peculiarità delle categorie di lavoratori di ri-
ferimento e, se del caso, considerando i trattamenti eco-
nomici minimi complessivi previsti dai contratti collettivi 
nazionali di lavoro maggiormente applicati nei settori 
affini; 

   h)   quale misura di rafforzamento della concorrenza 
e di lotta all’evasione fiscale e contributiva, procedere a 
una riforma della vigilanza del sistema cooperativo, con 
particolare riguardo alle revisioni periodiche per la verifi-
ca dell’effettiva natura mutualistica; 

   i)   disciplinare modelli di partecipazione dei la-
voratori alla gestione e agli utili dell’impresa, fondati 
sulla valorizzazione dell’interesse comune dei lavo-
ratori e dell’imprenditore alla prosperità dell’impresa 
stessa. 

 3. Gli schemi dei decreti legislativi di cui al com-
ma 1 sono trasmessi alle Camere ai fini dell’espressio-
ne del parere da parte delle Commissioni parlamentari 
competenti per materia e per i profili finanziari, che si 
pronunciano nel termine di trenta giorni dalla data di 
trasmissione, decorso il quale i decreti legislativi pos-
sono essere comunque adottati. Qualora il termine pre-
visto per l’espressione del parere delle Commissioni 
parlamentari scada nei trenta giorni che precedono la 
scadenza del termine previsto al comma 1 o successi-
vamente, la scadenza di quest’ultimo è prorogata di no-
vanta giorni. 

 4. Il Governo è delegato ad adottare uno o più de-
creti legislativi contenenti disposizioni correttive e 
integrative dei decreti legislativi adottati ai sensi del 
presente articolo, entro un anno dalla data di entrata 
in vigore di ciascuno di essi, nel rispetto dei princìpi e 
criteri direttivi e secondo la procedura di cui al mede-
simo articolo.   

  Art. 2.

      Delega al Governo in materia di controlli e informazione 
sulla retribuzione dei lavoratori e sulla contrattazione 
collettiva    

     1. Allo scopo di incrementare la trasparenza in materia 
di dinamiche salariali e contrattuali a livello nazionale, 
territoriale e per ciascuna categoria di lavoratori e ciascun 
settore di attività, nonché di contrastare efficacemente il 
   dumping    contrattuale, i fenomeni di concorrenza sleale, 
l’evasione fiscale e contributiva e il ricorso a forme di 
lavoro sommerso o irregolare in danno dei lavoratori, il 
Governo è delegato ad adottare, entro sei mesi dalla data 
di entrata in vigore della presente legge, su proposta del 
Ministro del lavoro e delle politiche sociali, di concerto 
con il Ministro dell’economia e delle finanze, uno o più 
decreti legislativi recanti disposizioni in materia di per-
fezionamento della disciplina dei controlli e sviluppo di 
procedure di informazione pubbliche e trasparenti con-
cernenti la retribuzione dei lavoratori e la contrattazione 
collettiva. 

  2. Nell’esercizio della delega di cui al comma 1, il Go-
verno si attiene ai seguenti princìpi e criteri direttivi:  

   a)   razionalizzare le modalità di comunicazione tra 
le imprese e gli enti pubblici in materia di retribuzioni e 
applicazione della contrattazione collettiva, prevedendo 
strumenti che rendano effettiva, certa ed efficace l’ac-
quisizione dei dati concernenti l’applicazione della con-
trattazione collettiva a livello nazionale, territoriale e per 
ciascuna categoria di lavoratori nonché dei dati afferenti 
ai trattamenti retributivi effettivamente riconosciuti ai 
lavoratori; 

   b)   perfezionare, prevedendo anche il ricorso a stru-
menti tecnologici evoluti e la realizzazione di banche di 
dati condivise, le disposizioni in materia di ispezioni e 
controlli, aumentando l’efficacia materiale delle azioni 
di contrasto del lavoro sommerso o irregolare, dell’eva-
sione contributiva e assicurativa e dell’applicazione di 
contratti collettivi nazionali di lavoro non rappresentativi 
con finalità elusive in danno dei lavoratori e degli enti 
previdenziali; 

   c)   introdurre forme di rendicontazione pubblica 
e di monitoraggio su base semestrale aventi ad ogget-
to l’andamento delle misure di contrasto dei fenomeni 
distorsivi del mercato del lavoro in materia di retribu-
zioni, di contrattazione collettiva, di caporalato e lavo-
ro sommerso o irregolare nonché di abuso della forma 
cooperativa; 

   d)   prevedere che le forme di rendicontazione di cui 
alla lettera   c)   si avvalgano delle risultanze dell’attività 
ispettiva dell’Ispettorato nazionale del lavoro e dei suoi 
organi territoriali nonché di tutte le risultanze acquisite da 
parte dei soggetti deputati alla verifica della regolarità e 
correttezza delle retribuzioni e della contrattazione collet-
tiva a livello nazionale e territoriale. 
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 3. Gli schemi dei decreti legislativi di cui al comma 1 
sono trasmessi alle Camere ai fini dell’espressione del 
parere da parte delle Commissioni parlamentari compe-
tenti per materia e per i profili finanziari, che si pro-
nunciano nel termine di trenta giorni dalla data di tra-
smissione, decorso il quale i decreti legislativi possono 
essere comunque adottati. Qualora il termine previsto 
per l’espressione del parere delle Commissioni parla-
mentari scada nei trenta giorni che precedono la scaden-
za del termine previsto al comma 1 o successivamen-
te, la scadenza di quest’ultimo è prorogata di novanta 
giorni. 

 4. Il Governo è delegato ad adottare uno o più decreti 
legislativi contenenti disposizioni correttive e integrative 
dei decreti legislativi adottati ai sensi del presente arti-
colo, entro un anno dalla data di entrata in vigore di cia-
scuno di essi, nel rispetto dei princìpi e criteri direttivi e 
secondo la procedura di cui al medesimo articolo.   

  Art. 3.
      Disposizioni finanziarie    

     1. Gli schemi dei decreti legislativi di cui agli articoli 1 
e 2 sono corredati di una relazione tecnica che dia conto 
della neutralità finanziaria dei medesimi ovvero dei nuo-
vi o maggiori oneri da essi derivanti e dei corrispondenti 
mezzi di copertura. 

 2. In conformità all’articolo 17, comma 2, della leg-
ge 31 dicembre 2009, n. 196, qualora uno o più decreti 
legislativi determinino nuovi o maggiori oneri che non 
trovino compensazione al proprio interno, i medesimi 
decreti legislativi sono emanati solo successivamen-
te o contestualmente all’entrata in vigore dei provve-
dimenti legislativi che stanzino le occorrenti risorse 
finanziarie.   

  Art. 4.
      Ambito di applicazione    

     1. Le disposizioni della presente legge non si applica-
no ai lavoratori dipendenti dalle amministrazioni pubbli-
che di cui all’articolo 1, comma 2, del decreto legislati-
vo 30 marzo 2001, n. 165, e ai contratti collettivi ad essi 
applicabili. 

 La presente legge, munita del sigillo dello Stato, sarà 
inserita nella Raccolta ufficiale degli atti normativi del-
la Repubblica italiana. È fatto obbligo a chiunque spet-
ti di osservarla e di farla osservare come legge dello 
Stato. 

 Data a Roma, addì 26 settembre 2025 

 MATTARELLA 

  MELONI, Presidente del Con-
siglio dei ministri  

 Visto, il Guardasigilli: NORDIO   

    LAVORI PREPARATORI

      Camera dei deputati     (atto n. 1275):  

 Presentato dall’On. Giuseppe    CONTE    (Movimento 5 Stelle) ed altri, 
in data 4 luglio 2023. 

 Assegnato alla XI Commissione (Lavoro pubblico e privato), in 
sede referente, il 7 luglio 2023, con i pareri delle Commissioni I (Affari 
costituzionali, della Presidenza del Consiglio e interni), II (Giustizia), V 
(Bilancio, tesoro e programmazione), X (Attività produttive, commer-
cio e turismo) e XIV (Politiche dell’Unione europea). 

 Esaminato dalla XI Commissione (Lavoro pubblico e privato), in 
sede referente, il 12, il 18, il 19 e il 25 luglio 2023; il 25 ottobre 2023; il 
21, il 23, il 28 e il 29 novembre 2023. 

 Esaminato in Aula il 27 luglio 2023; il 3 agosto 2023; il 18 ottobre 
2023; il 5 dicembre 2023 e approvato il 6 dicembre 2023. 

  Senato della Repubblica     (atto n. 957):  

 Assegnato alla 10ª Commissione (Affari sociali, sanità, lavoro 
pubblico e privato, previdenza sociale), in sede referente, il 12 dicem-
bre 2023, con i pareri delle Commissioni 1ª (Affari costituzionali, affari 
della Presidenza del Consiglio e dell’Interno, ordinamento generale del-
lo Stato e della Pubblica Amministrazione, editoria, digitalizzazione), 
2ª (Giustizia), 4ª (Politiche dell’Unione europea), 5ª (Programmazione 
economica, bilancio) e 9ª (Industria, commercio, turismo, agricoltura e 
produzione agroalimentare). 

 Esaminato dalla 10ª Commissione (Affari sociali, sanità, lavoro 
pubblico e privato, previdenza sociale), in sede referente, il 2 e il 29 ot-
tobre 2024; il 22, il 27 e il 28 maggio 2025; l’11 e il 18 giugno 2025; il 
2 e il 3 luglio 2025; il 17 settembre 2025. 

 Esaminato in Aula il 17 settembre 2025 e approvato, definitiva-
mente, il 23 settembre 2025.   

  

     NOTE 

  AVVERTENZA   : 

 Il testo delle note qui pubblicato è stato redatto dall’ammini-
strazione competente per materia ai sensi dell’articolo 10, comma 3, 
del testo unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, 
sull’emanazione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle 
pubblicazioni ufficiali della Repubblica italiana, approvato con de-
creto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al 
solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni di legge alle quali 
è operato il rinvio. Restano invariati il valore e l’efficacia degli atti 
legislativi qui trascritti.   

  Note all’art. 1:

      — Si riporta il testo dell’articolo 36 della Costituzione:  

 «Art. 36. Il lavoratore ha diritto ad una retribuzione proporzio-
nata alla quantità e qualità del suo lavoro e in ogni caso sufficiente ad 
assicurare a sé e alla famiglia un’esistenza libera e dignitosa. 

 La durata massima della giornata lavorativa è stabilita dalla 
legge. 

 Il lavoratore ha diritto al riposo settimanale e a ferie annuali re-
tribuite, e non può rinunziarvi.».   
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  Note all’art. 3:

     — Si riporta il testo dell’articolo 17 della legge 31 dicembre 2009, 
n. 196, recante: «Legge di contabilità e finanza pubblica», pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale    n. 303 del 31 dicembre 2009:  

 «Art. 17    (Copertura finanziaria delle leggi)   . — 1. In attuazio-
ne dell’articolo 81 della Costituzione, fermo restando quanto previsto 
dall’articolo 6 della legge 24 dicembre 2012, n. 243, e dall’articolo 21 
della presente legge, ciascuna legge che comporti nuovi o maggiori 
oneri indica espressamente, per ciascun anno e per ogni intervento da 
essa previsto, la spesa autorizzata, che si intende come limite massi-
mo di spesa, ovvero le relative previsioni di spesa, provvedendo alla 
contestuale copertura finanziaria dei medesimi oneri ai sensi del pre-
sente comma. Nel caso si verifichino nuove o maggiori spese rispet-
to alle previsioni, alla compensazione dei relativi effetti finanziari si 
provvede ai sensi dei commi 12  -bis  , 12  -ter   e 12  -quater   . La copertura 
finanziaria delle leggi che comportino nuovi o maggiori oneri, ovve-
ro minori entrate, è determinata esclusivamente attraverso le seguenti 
modalità:  

   a)   mediante utilizzo degli accantonamenti iscritti nei fon-
di speciali previsti dall’articolo 18, restando precluso sia l’utilizzo di 
accantonamenti del conto capitale per iniziative di parte corrente, sia 
l’utilizzo per finalità difformi di accantonamenti per regolazioni con-
tabili e debitorie e per provvedimenti in adempimento di obblighi 
internazionali; 

 a  -bis  ) mediante modifica o soppressione dei parametri che re-
golano l’evoluzione della spesa previsti dalla normativa vigente, dalle 
quali derivino risparmi di spesa; 

   b)   mediante riduzione di precedenti autorizzazioni legislati-
ve di spesa. Ove dette autorizzazioni siano affluite in conti correnti o 
in contabilità speciali presso la Tesoreria statale, si procede alla conte-
stuale iscrizione delle risorse da utilizzare come copertura nello stato di 
previsione dell’entrata, disponendone il versamento. 

 Per le risorse affluite alla Tesoreria statale, la congruità della 
copertura è valutata anche in relazione all’effettiva riduzione della ca-
pacità di spesa dei Ministeri; 

   c)   mediante modificazioni legislative che comportino nuove o 
maggiori entrate; resta in ogni caso esclusa la copertura di nuovi o mag-
giori oneri di parte corrente attraverso l’utilizzo dei proventi derivanti 
da entrate in conto capitale. 

 1.1. In ogni caso, per la copertura finanziaria delle leggi che 
comportino nuovi o maggiori oneri ovvero minori entrate non posso-
no essere utilizzate le risorse derivanti dalla quota dell’otto per mille 
del gettito dell’imposta sul reddito delle persone fisiche attribuita alla 
diretta gestione statale ai sensi dell’articolo 47, secondo comma, della 
legge 20 maggio 1985, n. 222, né quelle derivanti dall’autorizzazione di 
spesa concernente la quota del cinque per mille del gettito dell’imposta 
sul reddito delle persone fisiche, di cui all’articolo 1, comma 154, della 
legge 23 dicembre 2014, n. 190, che risultino effettivamente utilizzate 
sulla base delle scelte dei contribuenti. 

 1  -bis  . Le maggiori entrate rispetto a quelle iscritte nel bilancio di 
previsione derivanti da variazioni degli andamenti a legislazione vigen-
te non possono essere utilizzate per la copertura finanziaria di nuove o 
maggiori spese o riduzioni di entrate e sono finalizzate al miglioramento 
dei saldi di finanza pubblica. 

 2. Le leggi di delega comportanti oneri recano i mezzi di co-
pertura necessari per l’adozione dei relativi decreti legislativi. Qualora, 
in sede di conferimento della delega, per la complessità della materia 
trattata, non sia possibile procedere alla determinazione degli effetti fi-
nanziari derivanti dai decreti legislativi, la quantificazione degli stessi è 
effettuata al momento dell’adozione dei singoli decreti legislativi. I de-
creti legislativi dai quali derivano nuovi o maggiori oneri sono emanati 
solo successivamente all’entrata in vigore dei provvedimenti legislativi 
che stanzino le occorrenti risorse finanziarie. A ciascuno schema di de-
creto legislativo è allegata una relazione tecnica, predisposta ai sensi del 
comma 3, che dà conto della neutralità finanziaria del medesimo decreto 
ovvero dei nuovi o maggiori oneri da esso derivanti e dei corrispondenti 
mezzi di copertura. 

 3. Fermo restando quanto previsto dal comma 2, i disegni di 
legge, gli schemi di decreto legislativo, gli emendamenti di iniziativa 
governativa che comportino conseguenze finanziarie devono essere cor-
redati di una relazione tecnica, predisposta dalle amministrazioni com-
petenti e verificata dal Ministero dell’economia e delle finanze, sulla 
quantificazione delle entrate e degli oneri recati da ciascuna disposizio-
ne, nonché delle relative coperture, con la specificazione, per la spesa 
corrente e per le minori entrate, degli oneri annuali fino alla completa 
attuazione delle norme e, per le spese in conto capitale, della modulazio-
ne relativa agli anni compresi nel bilancio pluriennale e dell’onere com-
plessivo in relazione agli obiettivi fisici previsti. Alla relazione tecnica 
è allegato un prospetto riepilogativo degli effetti finanziari di ciascuna 
disposizione ai fini del saldo netto da finanziare del bilancio dello Stato, 
del saldo di cassa delle amministrazioni pubbliche e dell’indebitamento 
netto del conto consolidato delle pubbliche amministrazioni. Nella re-
lazione sono indicati i dati e i metodi utilizzati per la quantificazione, 
le loro fonti e ogni elemento utile per la verifica tecnica in sede parla-
mentare secondo le norme di cui ai regolamenti parlamentari, nonché 
il raccordo con le previsioni tendenziali del bilancio dello Stato, del 
conto consolidato di cassa e del conto economico delle amministrazioni 
pubbliche, contenute nella Decisione di cui all’articolo 10 ed eventuali 
successivi aggiornamenti. 

 4. Ai fini della definizione della copertura finanziaria dei prov-
vedimenti legislativi, la relazione tecnica di cui al comma 3 evidenzia 
anche gli effetti di ciascuna disposizione sugli andamenti tendenziali 
del saldo di cassa e dell’indebitamento netto delle pubbliche ammini-
strazioni per la verifica del rispetto degli equilibri di finanza pubblica, 
indicando altresì i criteri per la loro quantificazione e compensazione 
nell’ambito della stessa copertura finanziaria. 

 5. Le Commissioni parlamentari competenti possono richiedere 
al Governo la relazione di cui al comma 3 per tutte le proposte legi-
slative e gli emendamenti al loro esame ai fini della verifica tecnica 
della quantificazione degli oneri da essi recati. La relazione tecnica deve 
essere trasmessa nel termine indicato dalle medesime Commissioni in 
relazione all’oggetto e alla programmazione dei lavori parlamentari e, in 
ogni caso, entro trenta giorni dalla richiesta. Qualora il Governo non sia 
in grado di trasmettere la relazione tecnica entro il termine stabilito dalle 
Commissioni deve indicarne le ragioni. I dati devono essere trasmessi in 
formato telematico. I regolamenti parlamentari disciplinano gli ulteriori 
casi in cui il Governo è tenuto alla presentazione della relazione tecnica 
di cui al comma 3. 

 6. I disegni di legge di iniziativa regionale e del Consiglio nazio-
nale dell’economia e del lavoro (CNEL) devono essere corredati, a cura 
dei proponenti, di una relazione tecnica formulata secondo le modalità 
di cui al comma 3. 

 6  -bis  . Per le disposizioni corredate di clausole di neutralità fi-
nanziaria, la relazione tecnica riporta la valutazione degli effetti deri-
vanti dalle disposizioni medesime, i dati e gli elementi idonei a suffra-
gare l’ipotesi di invarianza degli effetti sui saldi di finanza pubblica, 
attraverso l’indicazione dell’entità delle risorse già esistenti nel bilancio 
e delle relative unità gestionali, utilizzabili per le finalità indicate dalle 
disposizioni medesime anche attraverso la loro riprogrammazione. In 
ogni caso, la clausola di neutralità finanziaria non può essere prevista 
nel caso di spese di natura obbligatoria. 

 7. Per le disposizioni legislative in materia pensionistica e 
di pubblico impiego, la relazione di cui al comma 3 contiene un 
quadro analitico di proiezioni finanziarie, almeno decennali, riferite 
all’andamento delle variabili collegate ai soggetti beneficiari e al 
comparto di riferimento. Per le disposizioni legislative in materia 
di pubblico impiego, la relazione contiene i dati sul numero dei de-
stinatari, sul costo unitario, sugli automatismi diretti e indiretti che 
ne conseguono fino alla loro completa attuazione, nonché sulle loro 
correlazioni con lo stato giuridico ed economico di categorie o fasce 
di dipendenti pubblici omologabili. In particolare, per il comparto 
scuola sono indicati anche le ipotesi demografiche e di flussi mi-
gratori assunte per l’elaborazione delle previsioni della popolazio-
ne scolastica, nonché ogni altro elemento utile per la verifica delle 
quantificazioni. 
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 8. La relazione tecnica di cui ai commi 3 e 5 e il prospetto ri-
epilogativo di cui al comma 3 sono aggiornati all’atto del passaggio 
dell’esame del provvedimento tra i due rami del Parlamento. 

 8  -bis  . Le relazioni tecniche di cui al presente articolo sono tra-
smesse al Parlamento in formato elettronico elaborabile. 

 9. Ogni quattro mesi la Corte dei conti trasmette alle Camere 
una relazione sulla tipologia delle coperture finanziarie adottate nelle 
leggi approvate nel periodo considerato e sulle tecniche di quantifica-
zione degli oneri. Nella medesima relazione la Corte dei conti riferisce 
sulla tipologia delle coperture finanziarie adottate nei decreti legislativi 
emanati nel periodo considerato e sulla congruenza tra le conseguenze 
finanziarie di tali decreti legislativi e le norme di copertura recate dalla 
legge di delega. 

 10. Le disposizioni che comportano nuove o maggiori spese 
hanno effetto entro i limiti della spesa espressamente autorizzata nei re-
lativi provvedimenti legislativi. Con decreto dirigenziale del Ministero 
dell’economia e delle finanze - Dipartimento della Ragioneria generale 
dello Stato, da pubblicare nella   Gazzetta Ufficiale  , è accertato l’avve-
nuto raggiungimento dei predetti limiti di spesa. Le disposizioni recanti 
espresse autorizzazioni di spesa cessano di avere efficacia a decorrere 
dalla data di pubblicazione del decreto per l’anno in corso alla medesi-
ma data. 

 11. Per le amministrazioni dello Stato, il Ministero dell’eco-
nomia e delle finanze - Dipartimento della Ragioneria generale dello 
Stato, anche attraverso gli uffici centrali del bilancio e le ragionerie 
territoriali dello Stato, vigila sulla corretta applicazione delle disposi-
zioni di cui al comma 10. Per gli enti ed organismi pubblici non terri-
toriali gli organi di revisione e di controllo provvedono agli analoghi 
adempimenti di vigilanza, dandone completa informazione al Mini-
stero dell’economia e delle finanze - Dipartimento della Ragioneria 
generale dello Stato. 

 12. Il Ministero dell’economia e delle finanze, sulla base delle 
informazioni trasmesse dai Ministeri competenti, provvede al moni-
toraggio degli oneri derivanti dalle leggi che indicano le previsioni 
di spesa di cui al comma 1, al fine di prevenire l’eventuale verifi-
carsi di scostamenti dell’andamento dei medesimi oneri rispetto alle 
previsioni. 

 12  -bis  . Qualora siano in procinto di verificarsi gli scostamenti 
di cui al comma 12, il Ministro dell’economia e delle finanze, in attesa 
delle misure correttive di cui al comma 12  -quater  , sentito il Ministro 
competente, con proprio decreto, provvede, per l’esercizio in corso, alla 
riduzione degli stanziamenti iscritti nello stato di previsione del Mini-
stero competente, nel rispetto dei vincoli di spesa derivanti dalla lettera 
  a)   del comma 5 dell’articolo 21. 

 Qualora i suddetti stanziamenti non siano sufficienti alla co-
pertura finanziaria del maggior onere risultante dall’attività di moni-
toraggio di cui al comma 12, allo stesso si provvede, su proposta del 
Ministro dell’economia e delle finanze, con decreto del Presidente del 
Consiglio dei ministri, previa deliberazione del Consiglio dei ministri, 
mediante riduzione degli stanziamenti iscritti negli stati di previsione 
della spesa, nel rispetto dei vincoli di spesa derivanti dalla lettera   a)   
del comma 5 dell’articolo 21. Gli schemi dei decreti di cui ai prece-
denti periodi sono trasmessi alle Camere per l’espressione del parere 
delle Commissioni parlamentari competenti per i profili finanziari, da 
rendere entro il termine di sette giorni dalla data della trasmissione. Gli 
schemi dei decreti sono corredati di apposita relazione che espone le 
cause che hanno determinato gli scostamenti, anche ai fini della revi-
sione dei dati e dei metodi utilizzati per la quantificazione degli oneri 
previsti dalle predette leggi. Qualora le Commissioni non si esprimano 
entro il termine di cui al terzo periodo, i decreti possono essere adottati 
in via definitiva. 

 12  -ter  . Nel caso di scostamenti non compensabili nel corso 
dell’esercizio con le misure di cui al comma 12  -bis  , si provvede ai sensi 
del comma 13. 

 12  -quater  . Per gli esercizi successivi a quello in corso, alla com-
pensazione degli effetti che eccedono le previsioni si provvede con la 
legge di bilancio, ai sensi dell’articolo 21, comma 1  -ter  , lettera   f)  , adot-
tando prioritariamente misure di carattere normativo correttive della 
maggiore spesa. 

 13. Il Ministro dell’economia e delle finanze, allorché riscon-
tri che l’attuazione di leggi rechi pregiudizio al conseguimento degli 
obiettivi di finanza pubblica, assume tempestivamente le conseguenti 
iniziative legislative al fine di assicurare il rispetto dell’articolo 81 
della Costituzione. La medesima procedura è applicata in caso di sen-
tenze definitive di organi giurisdizionali e della Corte costituzionale 
recanti interpretazioni della normativa vigente suscettibili di deter-
minare maggiori oneri, fermo restando quanto disposto in materia 
di personale dall’articolo 61 del decreto legislativo 30 marzo 2001, 
n. 165. 

 14. Le disposizioni contenute nei provvedimenti legislativi di 
iniziativa governativa che prevedono l’incremento o la riduzione di 
stanziamenti di bilancio indicano anche le missioni di spesa e i relativi 
programmi interessati.».   

  Note all’art. 4:

     — Si riporta il testo dell’articolo 1 del decreto legislativo 30 marzo 
2001, n. 165, recante: «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche», pubblicata nella   Gazzetta 
Ufficiale    n. 106 del 9 maggio 2001:  

 «Art. 1    (Finalità ed ambito di applicazione)    . — 1. Le disposi-
zioni del presente decreto disciplinano l’organizzazione degli uffici e i 
rapporti di lavoro e di impiego alle dipendenze delle amministrazioni 
pubbliche, tenuto conto delle autonomie locali e di quelle delle regioni 
e delle province autonome, nel rispetto dell’articolo 97, comma primo, 
della Costituzione, al fine di:  

   a)   accrescere l’efficienza delle amministrazioni in relazione 
a quella dei corrispondenti uffici e servizi dei Paesi dell’Unione eu-
ropea, anche mediante il coordinato sviluppo di sistemi informativi 
pubblici; 

   b)   razionalizzare il costo del lavoro pubblico, contenendo la 
spesa complessiva per il personale, diretta e indiretta, entro i vincoli di 
finanza pubblica; 

   c)   realizzare la migliore utilizzazione delle risorse umane nel-
le pubbliche amministrazioni, assicurando la formazione e lo sviluppo 
professionale dei dipendenti, applicando condizioni uniformi rispetto a 
quelle del lavoro privato, garantendo pari opportunità alle lavoratrici ed 
ai lavoratori nonché l’assenza di qualunque forma di discriminazione e 
di violenza morale o psichica. 

 2. Per amministrazioni pubbliche si intendono tutte le ammi-
nistrazioni dello Stato, ivi compresi gli istituti e scuole di ogni ordine 
e grado e le istituzioni educative, le aziende ed amministrazioni dello 
Stato ad ordinamento autonomo, le Regioni, le Province, i Comuni, 
le Comunità montane, e loro consorzi e associazioni, le istituzioni 
universitarie, gli Istituti autonomi case popolari, le Camere di com-
mercio, industria, artigianato e agricoltura e loro associazioni, tutti 
gli enti pubblici non economici nazionali, regionali e locali, le am-
ministrazioni, le aziende e gli enti del Servizio sanitario nazionale, 
l’Agenzia per la rappresentanza negoziale delle pubbliche ammini-
strazioni (ARAN) e le Agenzie di cui al decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300. Fino alla revisione organica della disciplina di settore, 
le disposizioni di cui al presente decreto continuano ad applicarsi 
anche al CONI. 

 3. Le disposizioni del presente decreto costituiscono principi 
fondamentali ai sensi dell’articolo 117 della Costituzione. Le Regio-
ni a statuto ordinario si attengono ad esse tenendo conto delle pecu-
liarità dei rispettivi ordinamenti. I principi desumibili dall’articolo 2 
della legge 23 ottobre 1992, n. 421, e successive modificazioni, e 
dall’articolo 11, comma 4, della legge 15 marzo 1997, n. 59, e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni, costituiscono altresì, per le 
Regioni a statuto speciale e per le province autonome di Trento e 
di Bolzano, norme fondamentali di riforma economico-sociale della 
Repubblica.».   

  25G00152 
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   DECRETO-LEGGE  3 ottobre 2025 , n.  145 .

      Misure urgenti per assicurare la continuità delle funzio-
ni dell’Autorità di regolazione per energia, reti e ambiente 
(ARERA).    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Visti gli articoli 77 e 87, quinto comma, della 
Costituzione; 

 Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante: «Di-
sciplina dell’attività di Governo e ordinamento della 
Presidenza del Consiglio dei ministri», e in particolare 
l’articolo 15; 

 Vista legge 14 novembre 1995, n. 481, recante: «Nor-
me per la concorrenza e la regolazione dei servizi di pub-
blica utilità. Istituzione delle Autorità di regolazione dei 
servizi di pubblica utilità», e in particolare l’articolo 2, 
commi 7 e 8; 

 Vista la legge 23 agosto 2004, n. 239, recante: «Riordi-
no del settore energetico, nonché delega al Governo per il 
riassetto delle disposizioni vigenti in materia di energia», 
e in particolare l’articolo 1, comma 15; 

 Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205 recante «Bi-
lancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2018 e bilancio pluriennale per il triennio 2018-2020», e 
in particolare l’articolo 1, comma 528; 

 Ritenuta la straordinaria necessità ed urgenza di adot-
tare misure dirette a scongiurare l’interruzione delle fun-
zioni dell’Autorità di regolazione per energia, reti e am-
biente (ARERA) nelle more del procedimento di nomina 
dei suoi componenti; 

 Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 2 ottobre 2025; 

 Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei ministri 
e del Ministro dell’ambiente e della sicurezza energetica, 
di concerto con il Ministro delle imprese e del made in 
Italy; 

  EMANA    
il seguente decreto-legge:    

  Art. 1.
      Misure urgenti per assicurare la continuità delle 

funzioni dell’Autorità di regolazione per energia, reti 
e ambiente    

     1. I componenti l’Autorità di regolazione per energia, 
reti e ambiente nominati con decreto del Presidente della 
Repubblica 9 agosto 2018 continuano a esercitare le pro-
prie funzioni, limitatamente agli atti di ordinaria ammini-
strazione e a quelli indifferibili e urgenti, fino alla nomina 
dei nuovi componenti l’Autorità medesima, e comunque 
non oltre il 31 dicembre 2025.   

  Art. 2.
      Entrata in vigore    

     1. Il presente decreto entra in vigore il giorno suc-
cessivo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana e sarà presentato alle 
Camere per la conversione in legge. 

 Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sarà 
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della 
Repubblica italiana. È fatto obbligo a chiunque spetti di 
osservarlo e di farlo osservare. 

 Dato a Roma, addì 3 ottobre 2025 

 MATTARELLA 

 MELONI, Presidente del Con-
siglio dei ministri 

 PICHETTO FRATIN, Ministro 
dell’ambiente e della si-
curezza energetica 

 URSO, Ministro delle impre-
se e del made in Italy 

 Visto, il Guardasigilli: NORDIO   

  25G00156    

DECRETO-LEGGE  3 ottobre 2025 , n.  146 .

      Disposizioni urgenti in materia di ingresso regolare di la-
voratori e cittadini stranieri, nonché di gestione del fenome-
no migratorio.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Visti gli articoli 77 e 87, quinto comma, della 
Costituzione; 

 Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Di-
sciplina dell’attività di Governo e ordinamento della 
Presidenza del Consiglio dei ministri» e, in particolare, 
l’articolo 15; 

 Visto il decreto legislativo 25 luglio 1998, n. 286, re-
cante «Testo unico delle disposizioni concernenti la disci-
plina dell’immigrazione e norme sulla condizione dello 
straniero.»; 

 Visto il decreto-legge 23 ottobre 2018, n. 119, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2018, 
n. 136; 

 Vista la legge 30 dicembre 2024, n. 207, recante Bilan-
cio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 2025; 

 Visto il decreto-legge 10 marzo 2023, n. 20, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 5 maggio 2023, n. 50; 

 Ritenuta la straordinaria necessità e urgenza di inter-
venire sulla disciplina dell’immigrazione e della con-
dizione dello straniero, con particolare riferimento alla 



—  19  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 2303-10-2025

disciplina del rapporto di lavoro dello straniero, anche in 
relazione al settore dell’assistenza familiare o sociosani-
taria per l’assistenza di persone con disabilità o grandi 
anziane; 

 Ritenuta, inoltre, la straordinaria necessità e urgenza 
di incrementare l’azione di contrasto al caporalato e allo 
sfruttamento lavorativo in agricoltura, oltre che al reclu-
tamento illegale di manodopera straniera; 

 Viste le deliberazioni del Consiglio dei ministri, adot-
tate nelle riunioni del 4 settembre e del 2 ottobre 2025; 

 Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei mini-
stri, del Ministro del lavoro e delle politiche sociali e del 
Ministro dell’interno, di concerto con i Ministri degli af-
fari esteri e della cooperazione internazionale, dell’agri-
coltura, della sovranità alimentare e delle foreste, del tu-
rismo e dell’economia e delle finanze; 

  E M A N A
    il seguente decreto-legge:    

  Art. 1.

      Disposizioni in materia di nulla osta al lavoro subordinato 
e di controlli di veridicità sulle dichiarazioni fornite 
ai fini dell’autorizzazione all’ingresso di lavoratori 
stranieri    

      1. Al testo unico delle disposizioni concernenti la di-
sciplina dell’immigrazione e norme sulla condizione del-
lo straniero, di cui al decreto legislativo 25 luglio 1998, 
n. 286, sono apportate le seguenti modificazioni:  

   a)   all’articolo 22, comma 5, le parole: «dalla pre-
sentazione della richiesta» sono sostituite dalle seguen-
ti: «dalla data di imputazione della richiesta alle quo-
te di ingresso di cui all’articolo 21, comma 1, primo 
periodo»; 

   b)   all’articolo 24, comma 2, primo periodo, le pa-
role: «dalla data di ricezione della richiesta del datore 
di lavoro» sono sostituite dalle seguenti: «dalla data di 
imputazione della richiesta alle quote di ingresso di cui 
all’articolo 21, comma 1, primo periodo»; 

   c)    all’articolo 27, dopo il comma 1 è inserito il 
seguente:  

 «1.1. Ai fini del rilascio dell’autorizzazione al la-
voro di cui al comma 1, le amministrazioni effettuano i 
controlli di veridicità sulle dichiarazioni fornite dal da-
tore di lavoro, secondo le modalità e con gli effetti di cui 
all’articolo 71 del testo unico delle disposizioni legislati-
ve e regolamentari in materia di documentazione ammini-
strativa, di cui al decreto del Presidente della Repubblica 
28 dicembre 2000, n. 445.»; 

   d)   all’articolo 27  -bis  , al comma 3, dopo il primo 
periodo è inserito il seguente: «Le amministrazioni ef-
fettuano i controlli di veridicità sulle dichiarazioni for-
nite dall’organizzazione promotrice del programma di 
volontariato, secondo le modalità e con gli effetti di cui 
all’articolo 71 del testo unico delle disposizioni legislati-

ve e regolamentari in materia di documentazione ammini-
strativa, di cui al decreto del Presidente della Repubblica 
28 dicembre 2000, n. 445.»; 

   e)   all’articolo 27  -ter  , al comma 4, dopo il secondo 
periodo è inserito il seguente: «Le amministrazioni effet-
tuano i controlli di veridicità sulle dichiarazioni fornite 
dall’istituto di ricerca, secondo le modalità e con gli effet-
ti di cui all’articolo 71 del testo unico delle disposizioni 
legislative e regolamentari in materia di documentazione 
amministrativa, di cui al decreto del Presidente della Re-
pubblica 28 dicembre 2000, n. 445.»; 

   f)   all’articolo 27  -quater  , al comma 4, dopo il primo 
periodo è inserito il seguente: «Le amministrazioni effet-
tuano i controlli di veridicità sulle dichiarazioni fornite 
dal datore di lavoro, secondo le modalità e con gli effetti 
di cui all’articolo 71 del testo unico delle disposizioni le-
gislative e regolamentari in materia di documentazione 
amministrativa, di cui al decreto del Presidente della Re-
pubblica 28 dicembre 2000, n. 445.»; 

   g)   all’articolo 27  -quinquies   , dopo il comma 7 è in-
serito il seguente:  

 «7  -bis  . Le amministrazioni effettuano i controlli di 
veridicità sulle dichiarazioni fornite dall’entità ospitante, 
secondo le modalità e con gli effetti di cui all’articolo 71 
del testo unico delle disposizioni legislative e regolamen-
tari in materia di documentazione amministrativa, di cui 
al decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 
2000, n. 445.»; 

   h)   all’articolo 27  -sexies   , dopo il comma 4 è inserito 
il seguente:  

 «4  -bis  . Le amministrazioni effettuano i controlli di 
veridicità sulle dichiarazioni fornite dall’entità ospitante, 
secondo le modalità e con gli effetti di cui all’articolo 71 
del testo unico delle disposizioni legislative e regolamen-
tari in materia di documentazione amministrativa, di cui 
al decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 
2000, n. 445.».   
  Art. 2.

      Disposizioni di semplificazione e accelerazione dei 
procedimenti per l’instaurazione di un rapporto di 
lavoro subordinato con lavoratori stranieri    

      1. Al testo unico delle disposizioni concernenti la di-
sciplina dell’immigrazione e norme sulla condizione del-
lo straniero, di cui al decreto legislativo 25 luglio 1998, 
n. 286, sono apportate le seguenti modificazioni:  

   a)   all’articolo 22, dopo il comma 2  -bis    sono inseriti 
i seguenti:  

 «2  -bis  .1. I datori di lavoro, ovvero le organizza-
zioni dei datori di lavoro di cui all’articolo 24  -bis  , com-
ma 3, che intendono presentare, nei giorni indicati nei 
decreti del Presidente del Consiglio dei ministri di cui 
all’articolo 3, comma 4, richiesta di nulla osta per lavoro 
subordinato, anche a carattere stagionale, per gli ingressi 
previsti dai medesimi decreti, procedono alla precompila-
zione dei moduli di domanda, tramite il portale informa-
tico messo a disposizione dal Ministero dell’interno. Le 
amministrazioni effettuano i controlli di veridicità sulle 
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dichiarazioni fornite dagli utenti contestualmente all’ac-
cesso alla precompilazione, secondo le modalità e con gli 
effetti di cui all’articolo 71 del testo unico delle disposi-
zioni legislative e regolamentari in materia di documen-
tazione amministrativa, di cui al decreto del Presidente 
della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445. 

 2  -bis  .2. I datori di lavoro di cui al comma 2  -bis  .1 
possono presentare come utenti privati fino a un massimo 
di tre richieste di nulla osta al lavoro subordinato per cia-
scuna delle annualità di cui ai decreti del Presidente del 
Consiglio dei ministri di cui al medesimo comma. Tale 
limite non si applica alle richieste presentate tramite le 
organizzazioni datoriali di categoria di cui all’articolo 24  -
bis  , nonché tramite i soggetti abilitati o autorizzati ai sensi 
dell’articolo 1 della legge 11 gennaio 1979, n. 12, i quali 
garantiscono che il numero delle richieste di nulla osta 
al lavoro presentate sia proporzionale al volume di affari 
o ai ricavi o compensi dichiarati ai fini dell’imposta sul 
reddito, ponderato in funzione del numero dei dipendenti 
e del settore di attività dell’impresa.»; 

   b)   all’articolo 24, comma 1 è aggiunto, in fine, il se-
guente periodo: «Si applica l’articolo 22, commi 2  -bis  .1 
e 2  -bis  .2».   

  Art. 3.

      Svolgimento dell’attività lavorativa in attesa della 
conversione del permesso di soggiorno    

     1. All’articolo 5 del testo unico delle disposizioni con-
cernenti la disciplina dell’immigrazione e norme sulla 
condizione dello straniero, di cui al decreto legislativo 
25 luglio 1998, n. 286, il comma 9  -bis    è sostituito dal 
seguente:  

 «9  -bis  . In attesa del rilascio, del rinnovo o della con-
versione del permesso di soggiorno, anche ove non venga 
rispettato il termine di sessanta giorni di cui al comma 9, 
lo straniero può legittimamente soggiornare nel territorio 
dello Stato e svolgere temporaneamente attività lavora-
tiva, in presenza degli altri requisiti previsti dalla legge, 
fino a eventuale comunicazione dell’Autorità di pubbli-
ca sicurezza, da notificare anche al datore di lavoro, con 
l’indicazione dell’esistenza dei motivi ostativi al rilascio, 
al rinnovo o alla conversione del permesso di soggiorno. 
L’attività di lavoro di cui al primo periodo può svolgersi 
a condizione che sia stata rilasciata dal competente uffi-
cio la ricevuta attestante l’avvenuta presentazione della 
richiesta di rilascio, di rinnovo o di conversione del per-
messo e nel rispetto degli altri adempimenti previsti dalla 
legge.».   

  Art. 4.
      Armonizzazione dei termini in materia di permessi 

rilasciati per casi speciali    

      1. Al testo unico delle disposizioni concernenti la di-
sciplina dell’immigrazione e norme sulla condizione del-

lo straniero, di cui al decreto legislativo 25 luglio 1998, 
n. 286, sono apportate le seguenti modificazioni:  

   a)    all’articolo 18:  
 1) al comma 4, le parole: «sei mesi» sono sosti-

tuite dalle seguenti: «un anno» e dopo le parole: «o per 
il maggior periodo occorrente» sono inserite le seguenti: 
«per l’inserimento socio-lavorativo o»; 

  2) dopo il comma 4, è inserito il seguente:  
 «4  -bis  . I titolari del permesso di soggiorno di 

cui al presente articolo possono beneficiare dell’assegno 
di inclusione di cui all’articolo 1 del decreto-legge 4 mag-
gio 2023, n. 48, convertito, con modificazioni, dalla legge 
3 luglio 2023, n. 85. A essi non si applicano le disposizio-
ni dell’articolo 2, comma 2, lettere   a)   e   b)  , del medesimo 
decreto-legge n. 48 del 2023.»; 

   b)   all’articolo 18  -bis  , comma 1  -bis  , dopo il primo 
periodo è inserito il seguente: «I titolari del permesso 
di soggiorno di cui al presente articolo possono benefi-
ciare dell’assegno di inclusione di cui all’articolo 1 del 
decreto-legge 4 maggio 2023, n. 48, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 3 luglio 2023, n. 85. A essi non si 
applicano le disposizioni dell’articolo 2, comma 2, lettere 
  a)   e   b)  , del medesimo decreto-legge n. 48 del 2023.»; 

   c)   all’articolo 18  -ter  , comma 3, le parole: «sei mesi» 
sono sostituite dalle seguenti: «un anno» e dopo le paro-
le: «o per il maggior periodo occorrente» sono inserite le 
seguenti: «per la conclusione delle misure di inserimento 
socio-lavorativo o». 

 2. All’articolo 6, comma 5, del decreto-legge 11 ot-
tobre 2024, n. 145, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 9 dicembre 2024, n. 187, dopo le parole: «presen-
te articolo» sono inserite le seguenti: «, ad eccezione del 
comma 3,». 

 3. All’attuazione delle disposizioni di cui al comma 1 
si provvede a valere sulle risorse disponibili a legislazio-
ne vigente di cui all’articolo 13, comma 8, lettera   a)  , del 
decreto-legge 4 maggio 2023, n. 48, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 3 luglio 2023, n. 85.   

  Art. 5.
      Ingressi fuori quota per l’assunzione di lavoratori 

domestici per l’assistenza di grandi anziani e persone 
con disabilità    

     1. All’articolo 2, comma 2, primo periodo, del decreto-
legge 11 ottobre 2024, n. 145, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 9 dicembre 2024, n. 187, dopo le parole: 
«per l’anno 2025» sono inserite le seguenti: «e per cia-
scuno degli anni dal 2026 al 2028» e dopo le parole: «en-
tro il numero massimo» è inserita la seguente: «annuo».   

  Art. 6.
      Programmi di attività di volontariato    

     1. All’articolo 27  -bis    del testo unico delle disposizio-
ni concernenti la disciplina dell’immigrazione e norme 
sulla condizione dello straniero, di cui al decreto legisla-
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tivo 25 luglio 1998, n. 286, il comma 1 è sostituito dal 
seguente:  

 «1. L’ingresso di stranieri ammessi a partecipare a 
programmi di attività di volontariato di interesse generale 
e di utilità sociale, ai sensi del presente testo unico, av-
viene nell’ambito del contingente triennale stabilito con 
decreto del Ministro del lavoro e delle politiche sociali, 
di concerto con i Ministri dell’interno e degli affari esteri 
e della cooperazione internazionale, sentito il Consiglio 
nazionale del Terzo settore, di cui all’articolo 59 del codi-
ce del Terzo settore, di cui al decreto legislativo 3 luglio 
2017, n. 117.».   

  Art. 7.
      Disposizioni in materia di ricongiungimenti familiari di 

cittadini stranieri regolarmente presenti nel territorio 
nazionale    

     1. All’articolo 29, comma 8, del Testo unico delle di-
sposizioni concernenti la disciplina dell’immigrazione e 
norme sulla condizione dello straniero, di cui al decre-
to legislativo 25 luglio 1998, n. 286, le parole: «novanta 
giorni» sono sostituite dalle seguenti: «centocinquanta 
giorni».   

  Art. 8.
      Proroga del «Tavolo operativo per la definizione di 

una nuova strategia di contrasto al caporalato e allo 
sfruttamento lavorativo in agricoltura» e ampliamento 
dei partecipanti    

     1. All’articolo 25  -quater    del decreto-legge 23 ottobre 
2018, n. 119, convertito, con modificazioni, dalla legge 
17 dicembre 2018, n. 136, sono apportate le seguenti 
modificazioni:  

   a)   al comma 1, dopo le parole: «nonché delle orga-
nizzazioni del Terzo settore» sono aggiunte, in fine, le 
seguenti: «e degli enti religiosi civilmente riconosciuti»; 

   b)   il comma 3 è abrogato.   

  Art. 9.
      Accesso al Fondo per il contrasto del reclutamento 

illegale della manodopera straniera    

     1. All’articolo 1, comma 889, della legge 30 dicembre 
2024, n. 207, le parole: «autorizzati all’esercizio dell’atti-
vità di agenzia per il lavoro, titolari di piattaforme telema-
tiche dedicate all’incontro tra domanda e offerta di lavoro 
da parte di lavoratori stranieri, regolarmente accreditate 
presso la società Sviluppo Lavoro Italia Spa» sono so-
stituite dalle seguenti: «autorizzati come agenzie per il 
lavoro o autorizzati all’attività d’intermediazione ai sensi 
degli articoli 4 e 6 del decreto legislativo 10 settembre 
2003, n. 276, o accreditati dalle regioni all’erogazione di 
servizi per il lavoro ai sensi dell’articolo 12 del decreto 
legislativo 14 settembre 2015, n. 150».   

  Art. 10.
      Misure per il potenziamento tecnico-logistico

del punto di crisi di Lampedusa    

     1. All’articolo 5  -bis  , comma 2, del decreto-legge 
10 marzo 2023, n. 20, convertito, con modificazioni, dal-
la legge 5 maggio 2023, n. 50, le parole «Fino al 31 di-
cembre 2025», sono sostituite dalle seguenti: «Fino al 
31 dicembre 2027».   

  Art. 11.
      Clausola di invarianza finanziaria    

     1. Dall’attuazione del presente decreto non devono de-
rivare nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica. Le 
amministrazioni interessate provvedono agli adempimen-
ti ivi previsti con le risorse umane, strumentali e finanzia-
rie previste a legislazione vigente.   

  Art. 12.
      Entrata in vigore    

     1. Il presente decreto entra in vigore il giorno suc-
cessivo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana e sarà presentato alle 
Camere per la conversione in legge. 

 Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sarà 
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della 
Repubblica italiana. È fatto obbligo a chiunque spetti di 
osservarlo e di farlo osservare. 

 Dato a Roma, addì 3 ottobre 2025 

 MATTARELLA 

 MELONI, Presidente del Con-
siglio dei ministri 

 CALDERONE, Ministro del la-
voro e delle politiche so-
ciali 

 PIANTEDOSI, Ministro dell’in-
terno 

 TAJANI, Ministro degli affari 
esteri e della cooperazio-
ne internazionale 

 LOLLOBRIGIDA, Ministro 
dell’agricoltura, della so-
vranità alimentare e delle 
foreste 

 GARNERO SANTANCHÈ, Mini-
stro del turismo 

 GIORGETTI, Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze 

 Visto, il Guardasigilli: NORDIO   

  25G00157  
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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITÀ ALIMENTARE

E DELLE FORESTE

  DECRETO  23 settembre 2025 .

      Dichiarazione dell’esistenza del carattere di eccezionalità 
degli eventi calamitosi verificatisi nella Regione Veneto, dal 
17 al 18 aprile 2025.    

     IL MINISTRO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITÀ ALIMENTARE

E DELLE FORESTE 

 Visto il decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, con-
cernente, tra l’altro, gli interventi del Fondo di solidarietà 
nazionale a sostegno delle imprese agricole danneggiate 
da calamità naturali e da eventi climatici avversi; 

 Visti gli articoli 5, 6, 7 e 8 del decreto legislativo 
29 marzo 2004, n. 102, che disciplinano gli interventi di 
soccorso, compensativi dei danni, nelle aree e per i rischi 
non assicurabili con polizze agevolate, assistite dal con-
tributo dello Stato; 

 Visto, in particolare, l’art. 6 del decreto legislativo 
29 marzo 2004, n. 102, che individua le procedure e le 
modalità per l’attivazione degli interventi di soccorso su 
richiesta della regione o provincia autonoma interessa-
ta, demandando a questo Ministero la dichiarazione del 
carattere di eccezionalità degli eventi avversi, l’indivi-
duazione dei territori danneggiati e le provvidenze con-
cedibili, nonché la ripartizione periodica delle risorse 
finanziarie del Fondo di solidarietà nazionale per consen-
tire alle regioni l’erogazione degli aiuti; 

 Considerata la nota n. 427245 del 3 settembre 2025 
della Regione Veneto, assunta a protocollo n. 413779 di 
pari data, contenente elementi integrativi a fondamento 
della richiesta, in risposta alla nota n. 330735 del 17 lu-
glio 2025 di questo Ministero; 

  Esaminata la proposta della Regione Veneto di decla-
ratoria degli eventi avversi di seguito indicati, approvata 
con deliberazione n. 632 dell’11 giugno 2025, per l’ap-
plicazione nei territori danneggiati delle provvidenze del 
Fondo di solidarietà nazionale:  

 piogge alluvionali dal 17 aprile al 18 aprile 2025 
nella Provincia di Vicenza; 

 Dato atto alla Regione Veneto di aver effettuato i ne-
cessari accertamenti dai quali risulta che gli eventi di cui 
alla presente richiesta di declaratoria hanno assunto il 
carattere di eccezionalità di cui all’art. 1, comma 2, del 
decreto legislativo n. 102/2004; 

 Ritenuto di accogliere la proposta della Regione Vene-
to di attivazione degli interventi compensativi del Fondo 
di solidarietà nazionale nelle aree colpite per i danni alle 
opere di bonifica; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Declaratoria del carattere di eccezionalità
degli eventi atmosferici    

      È dichiarata l’esistenza del carattere di eccezionalità 
degli eventi calamitosi elencati a fianco della sottoindi-
cata provincia per i danni causati alle opere di bonifica 
nei sottoelencati territori agricoli, in cui possono trovare 
applicazione le specifiche misure di intervento previste 
dal decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102:  

 Provincia di Vicenza: 

 piogge alluvionali dal 
17 aprile al 18 aprile 2025; 
 provvidenze di cui all’art. 5, 
comma 6, nel territorio 
dei Comuni di: Brogliano, 
Cornedo Vicentino, Trissino, 
Valdagno. 

     
 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi-

ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 23 settembre 2025 

 Il Ministro: LOLLOBRIGIDA   

  25A05302

    MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

  DECRETO  26 settembre 2025 .

      Misura e modalità di versamento all’Istituto di vigilan-
za sulle assicurazioni del contributo dovuto per l’anno 2025 
dagli intermediari di assicurazione e riassicurazione e del 
contributo a carico di coloro che intendono svolgere la prova 
di idoneità per la sessione d’esame 2025.    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto l’articolo 23 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300, che ha istituito il Ministero dell’economia e 
delle finanze, attribuendogli le funzioni dei Ministeri del 
tesoro, del bilancio e della programmazione economica e 
delle finanze; 
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 Vista la legge 12 agosto 1982, n. 576, recante la rifor-
ma della vigilanza sulle assicurazioni, istitutiva dell’Isti-
tuto per la vigilanza sulle assicurazioni private e di inte-
resse collettivo (ISVAP); 

 Visto il decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209 e 
successive modifiche ed integrazioni, recante il Codice 
delle assicurazioni private; 

 Visto l’articolo 13 del decreto legge 6 luglio 2012, 
n. 95, convertito dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, che 
istituisce l’Istituto per la vigilanza sulle assicurazioni 
(IVASS), prevedendo, al comma 6, il trasferimento al 
predetto Istituto delle funzioni già affidate all’Istituto per 
la vigilanza sulle assicurazioni private e di interesse col-
lettivo (ISVAP) ai sensi dell’articolo 4 della legge 12 ago-
sto 1982, n. 576 e dell’articolo 5 del decreto legislativo 
n. 209 del 2005; 

 Visto, in particolare, il comma 3 del predetto artico-
lo 13 del decreto-legge n. 95 del 2012 che prevede il 
mantenimento dei contributi di vigilanza annuali previsti 
dal Capo II del Titolo XIX del citato decreto legislativo 
n. 209 del 2005; 

 Visti gli articoli 109 e 336 del decreto legislativo 
n. 209 del 2005, come modificati dal decreto legisla-
tivo 30 dicembre 2020, n. 187, concernenti, rispettiva-
mente, il registro unico degli intermediari assicurativi, 
anche a titolo accessorio, e riassicurativi, articolato in 
distinte sezioni e la disciplina dell’obbligo di pagamen-
to annuale all’IVASS di un contributo di vigilanza da 
parte di ciascuno iscritto al registro di cui al predetto 
articolo 109 ed all’elenco annesso al registro di cui agli 
articoli 116-   quater    e 116-   quinquies    del medesimo de-
creto legislativo n. 209 del 2005 nonché di un contributo 
a carico di coloro che intendono svolgere la prova di 
idoneità di cui all’articolo 110, comma 2, del medesimo 
decreto; 

 Visto in particolare l’articolo 336, del decreto legisla-
tivo n. 209 del 2005, come modificato dall’articolo 1, 
comma 34, del decreto legislativo n. 187 del 2020, che 
indica, al comma 1, la misura massima dei vari importi 
del contributo di vigilanza dovuto da ciascun iscritto al 
registro di cui all’art. 109 ed all’elenco annesso al registro 
di cui agli articoli 116-   quater    e 116-   quinquies    del mede-
simo decreto legislativo n. 209 del 2005; 

 Visto l’articolo 336, comma 2, del citato decreto legi-
slativo n. 209 del 2005 che prevede che con decreto del 
Ministro dell’economia e delle finanze, sentito l’IVASS, 
sia determinato il contributo di vigilanza in modo da as-
sicurare la copertura finanziaria degli oneri di vigilanza 
sugli intermediari iscritti al registro e all’elenco annesso, 
nonché delle spese di funzionamento dei sistemi di riso-
luzione stragiudiziale delle controversie di cui all’artico-
lo 187.1, comma 1, del medesimo decreto legislativo; 

 Visto l’articolo 336, comma 3  -bis  , del menzionato de-
creto legislativo n. 209 del 2005, che prevede che con il 
medesimo decreto di cui al comma 2 sia determinato il 

contributo a carico di coloro che intendono svolgere la 
prova di idoneità di cui all’articolo 110, comma 2, del de-
creto legislativo n. 209 del 2005, nella misura necessaria 
a garantire lo svolgimento di tale attività; 

 Visto il regolamento IVASS n. 40 del 2 agosto 2018, 
modificato ed integrato dal provvedimento IVASS n. 97 
del 4 agosto 2020, recante disposizioni in materia di di-
stribuzione assicurativa e riassicurativa; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 6 agosto 2024, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
del 12 agosto 2024, n.188, con il quale sono state deter-
minate la misura e le modalità di versamento all’IVASS 
del contributo di vigilanza dovuto, per l’anno 2024, dagli 
intermediari di assicurazione e riassicurazione e del con-
tributo dovuto da coloro che intendono svolgere la prova 
di idoneità per la sessione d’esame 2024; 

 Visto il bilancio di previsione dell’IVASS per l’eser-
cizio 2025, approvato dal Consiglio dell’IVASS nella 
seduta del 18 dicembre 2024 ai sensi dell’articolo 13, 
comma 15, del decreto legge 6 luglio 2012, n. 95, con-
vertito con legge 7 agosto 2012, n. 135 e dell’articolo 14 
dello statuto dell’IVASS, pubblicato nella sezione am-
ministrazione trasparente del sito internet dell’IVASS 
ai sensi dell’articolo 16 del regolamento in materia di 
trasparenza; 

 Visto il prospetto sintetico del bilancio di previsio-
ne per l’esercizio 2025, pubblicato nella sezione am-
ministrazione trasparente del sito internet dell’IVASS 
ai sensi dell’articolo 16 del regolamento in materia di 
trasparenza; 

 Considerato che occorre provvedere, per l’anno 2025, 
alla determinazione del contributo di vigilanza dovuto da-
gli intermediari di assicurazione e riassicurazione iscrit-
ti nel registro unico ed all’elenco annesso al registro, in 
modo da assicurare la copertura finanziaria degli oneri 
di vigilanza sugli intermediari iscritti nonché delle spese 
di funzionamento dei sistemi di risoluzione stragiudiziale 
delle controversie di cui all’articolo 187.1, comma 1, del 
decreto legislativo n. 209 del 2005; 

 Considerato che occorre provvedere alla determinazio-
ne del contributo a carico di coloro che intendono svol-
gere la prova di idoneità di cui all’articolo 110, comma 2, 
del citato decreto legislativo n. 209 del 2005, relativo alla 
sessione d’esame 2025, nella misura necessaria a garanti-
re lo svolgimento di tale attività; 

 Vista la comunicazione del 27 giugno 2025, 
n. 0129912/25, con la quale l’IVASS, ai sensi dell’ar-
ticolo 336, comma 2, del decreto legislativo n. 209 del 
2005, ha proposto le misure degli importi dei contributi 
di vigilanza per l’anno 2025 a carico degli intermediari 
di assicurazione e riassicurazione nonché la misura del 
contributo a carico di coloro che intendono svolgere la 
prova di idoneità di cui all’articolo 110, comma 2, del 
citato decreto legislativo n. 209 del 2005 relativo alla ses-
sione d’esame 2025; 
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  Decreta:    

  Art. 1.
      Contributo di vigilanza dovuto dagli intermediari di 

assicurazione e riassicurazione per l’anno 2025 
all’IVASS    

     1. La misura del contributo di vigilanza dovuto per 
l’anno 2025 all’IVASS, ai sensi dell’articolo 336 del de-
creto legislativo 7 settembre 2005, n. 209, dagli interme-
diari di assicurazione e riassicurazione iscritti al registro 
di cui all’articolo 109 e all’elenco annesso al registro di 
cui agli articoli 116  -quater   e 116-   quinquies     del medesimo 
decreto legislativo n. 209 del 2005, è determinata come 
segue:  

   a)    Sezione A - agenti di assicurazione:  
 persone fisiche euro 55,00; 
 persone giuridiche euro 325,00. 

   b)    Sezione B - broker:  
 persone fisiche euro 55,00; 
 persone giuridiche euro 325,00. 

   c)    Sezione C:  
 produttori diretti euro 21,00. 

   d)    Sezione D - banche, intermediari finanziari, SIM 
e Poste italiane:  

 banche con raccolta premi pari o superiore a 100 
milioni di euro e Poste italiane euro 10.000,00; 

 banche con raccolta premi da 1 a 99,9 milioni di 
euro euro 9.900,00; 

 banche con raccolta premi inferiore a 1 milione di 
euro, intermediari finanziari e SIM euro 6.300,00. 

   e)   Sezione F - intermediari a titolo accessorio 
 persone fisiche euro 55,00 
 persone giuridiche euro 325,00. 

   f)    intermediari europei iscritti nell’elenco annesso al 
registro unico degli intermediari:  

 persone fisiche euro 15,00; 
 persone giuridiche euro 80,00. 

 2. Ai fini del comma 1 sono tenuti al pagamento del 
contributo di vigilanza i soggetti che risultano iscritti nel 
registro unico degli intermediari e nell’elenco annesso al 
registro alla data del 30 maggio 2025.   

  Art. 2.
      Contributo dovuto all’IVASS da coloro che intendono 

svolgere la prova di idoneità di cui all’articolo 110, 
comma 2, del decreto legislativo n. 209 del 2005 
relativo alla sessione d’esame 2025    

     La misura del contributo dovuto all’IVASS da coloro 
che intendono svolgere la prova di idoneità, di cui all’ar-
ticolo 110, comma 2, del decreto legislativo n. 209 del 
2005, per la sessione d’esame 2025, è stabilito nella mi-
sura di settanta euro.   

  Art. 3.

      Versamento dei contributi    

     I contributi di cui agli articoli 1 e 2 sono versati sulla 
base di apposito provvedimento dell’IVASS concernente 
le modalità ed i termini di versamento. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 26 settembre 2025 

 Il Ministro: GIORGETTI   

  25A05331

    MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

  DECRETO  9 settembre 2025 .

      Imposizione di oneri di servizio pubblico (OSP) sulle rotte 
Alghero - Roma Fiumicino e vv., Alghero - Milano Linate 
e vv., Cagliari - Roma Fiumicino e vv., Cagliari - Milano 
Linate e vv., Olbia - Roma Fiumicino e vv., Olbia - Milano 
Linate e vv.    

     IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI 

 Visto il trattato sul funzionamento dell’Unione euro-
pea, in particolare gli articoli 106, paragrafo 2, 107 e 
108; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1008/2008 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 24 settembre 2008 
recante norme comuni per la prestazione di servizi 
aerei nella Comunità e, in particolare, l’articolo 16 e 
l’articolo 17; 

 Viste la comunicazione e la decisione della Commis-
sione europea concernenti rispettivamente l’applicazio-
ne delle norme dell’Unione europea in materia di aiuti 
di Stato alla compensazione concessa per la prestazio-
ne di servizi di interesse economico generale (GUUE 
2012/C 8/02) e l’applicazione delle disposizioni dell’ar-
ticolo 106, paragrafo 2, del trattato sul funzionamento 
dell’Unione europea agli aiuti di Stato sotto forma di 
compensazione degli obblighi di servizio pubblico, con-
cessi a determinate imprese incaricate della gestione di 
servizi di interesse economico generale (GUUE 2012/L 
7); 

 Vista la comunicazione della Commissione 2017/C 
194/01 «Orientamenti interpretativi relativi al regola-
mento (CE) n. 1008/2008 del Parlamento europeo e del 
Consiglio - Oneri di servizio pubblico (OSP)» (GUUE 
2017/C del 17 giugno 2017); 
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 Visto l’articolo 36 della legge 17 maggio 1999, n. 144, 
che assegna al Ministro dei trasporti e della navigazione 
(ora Ministro delle infrastrutture e dei trasporti) la com-
petenza di imporre con proprio decreto oneri di servizio 
pubblico sui servizi aerei di linea effettuati tra gli scali 
aeroportuali della Sardegna e i principali aeroporti nazio-
nali, in conformità alle conclusioni della Conferenza di 
servizi prevista dal comma 2 dello stesso articolo e alle 
disposizioni del regolamento CEE n. 2408/92, abrogato e 
sostituito dal regolamento (CE) n. 1008/2008; 

 Visto l’articolo 1, commi 837 e 840 della legge 27 di-
cembre 2006, n. 296 (legge finanziaria 2007) che prevede 
il passaggio delle funzioni in materia di continuità territo-
riale alla Regione autonoma della Sardegna e l’assunzio-
ne, a partire dal 2010, dei relativi oneri finanziari a carico 
della medesima regione; 

 Visto il protocollo di intesa per la continuità territoriale 
aerea da e per la Sardegna tra il Ministero delle infrastrut-
ture e dei trasporti, l’Ente nazionale per l’aviazione civile 
(ENAC) e la Regione autonoma della Sardegna, firmato 
il 7 settembre 2010; 

 Visto il decreto ministeriale 25 novembre 2021, n. 466 
e successive modifiche ed integrazioni, recante l’impo-
sizione di oneri di servizio pubblico sulle rotte Alghero 
- Roma Fiumicino e viceversa, Alghero - Milano Linate 
e viceversa, Cagliari - Roma Fiumicino e viceversa, Ca-
gliari - Milano Linate e viceversa, Olbia - Roma Fiumi-
cino e viceversa, Olbia - Milano Linate e viceversa, pub-
blicato nella   Gazzetta ufficiale   della Repubblica italiana 
– Serie generale - n. 28 del 3 febbraio 2022, di cui è stata 
pubblicata la pertinente informativa in Gazzetta ufficiale 
dell’Unione europea C524 del 29 dicembre 2021; 

 Considerato che con il citato d.m. n. 466 del 2021 le isti-
tuzioni pubbliche coinvolte (Regione autonoma Sardegna, 
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti ed ENAC) 
hanno voluto garantire la continuità di un servizio su col-
legamenti considerati vitali per le popolazioni sarde per il 
tempo strettamente necessario a declinare un nuovo regi-
me impositivo che, superato il periodo di emergenza legato 
alla pandemia da COVID-19, assicurasse più efficacemen-
te e stabilmente la continuità territoriale aerea da e per la 
Sardegna attraverso collegamenti aerei adeguati, regolari e 
continuativi, nonché con tariffe sempre accessibili; 

 Viste le risultanze di un apposito studio commissionato 
dalla Regione autonoma Sardegna e condotto da «   advisor   » 
indipendente che, attraverso un complesso processo di ap-
profondimento e analisi, identifica in modo puntuale, an-
che rispetto ai dati del volato effettivo, le reali esigenze del 
Territorio che non sarebbero soddisfatte dal libero mercato 
e definisce i contenuti di detto nuovo regime impositivo; 

 Considerato che detti contenuti sono stati condivisi con 
i competenti uffici della Commissione europea, e sono 
stati adeguati alle osservazioni formulate da tali uffici; 

 Vista la nota prot.n. 11257 in data 1° agosto 2025, 
con la quale la presidente della Regione autonoma della 
sardegna ha convocato per il giorno 11 agosto 2025, 
ore 10,00, la conferenza di servizi, di cui all’artico-
lo 36, comma 2, della legge n. 144/1999, con la finalità 
di definire il nuovo regime di imposizione di oneri di 
servizio pubblico da/per la sardegna di cui alla delibe-
razione della giunta regionale n. 41/1 in data 1° agosto 
2025; 

 Atteso che il giorno 11 agosto 2025, in modalità da 
remoto, si è tenuta la suindicata Conferenza di servi-
zi ai cui lavori hanno preso parte i rappresentanti della 
Regione autonoma della Sardegna, del Ministero del-
le infrastrutture e dei trasporti e dell’ENAC e che la 
Conferenza, dopo aver concordato alcune modifiche e 
integrazioni da apportare alla documentazione tecnica 
del progetto di continuità territoriale, lo ha approvato 
all’unanimità; 

 Vista la nota prot. n. 14473 del 27 agosto 2025 con 
la quale l’assessorato ai trasporti della Regione au-
tonoma della Sardegna ha trasmesso il parere favo-
revole espresso in data 26 agosto 2025 dalla quarta 
commissione consiliare del consiglio regionale della 
Sardegna, in ordine allo schema di oneri di servizio 
pubblico (OSP) approvato dalla Conferenza di servi-
zi dell’11 agosto 2025, unitamente alla delibera DGR 
n. 44/16 del 27 agosto 2025, con la quale la giunta re-
gionale ha approvato in via definitiva l’anzidetto sche-
ma di imposizione di cui già alla deliberazione n. 43/7 
del 20 agosto 2025; 

 Ritenuto di imporre oneri di servizio pubblico sulle 
rotte in parola conformemente alle risultanze della suin-
dicata Conferenza di servizi recepite nell’allegato tecnico 
a tale scopo predisposto, che costituisce parte integrante 
del presente decreto; 

 Considerata la necessità di assicurare senza interru-
zioni la continuità territoriale della Regione autonoma 
della Sardegna attraverso voli di linea adeguati, rego-
lari e continuativi tra gli scali sardi di Alghero, Caglia-
ri e Olbia e gli aeroporti di Roma Fiumicino e Milano 
Linate; 

 Tenuto conto che è stata fissata la decorrenza del nuo-
vo regime impositivo alla data del 29 marzo 2026 e che, 
in pari data, cesseranno gli effetti del decreto ministeria-
le 25 novembre 2021, n. 466 e successive modifiche ed 
integrazioni; 

 Considerato che è posta a carico della Regione auto-
noma della Sardegna la copertura finanziaria dell’im-
posizione, nel caso in cui non venga presentata accetta-
zione per esercitare il servizio aereo di linea sulle rotte 
senza diritti di esclusiva e senza compensazione e si pro-
ceda all’aggiudicazione del servizio stesso tramite gara 
pubblica; 
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  Decreta:    

  Art. 1.
     1. I servizi aerei di linea sulle rotte Alghero - Roma Fiumicino e viceversa, Alghero - Milano Linate e viceversa, 

Cagliari - Roma Fiumicino e viceversa, Cagliari - Milano Linate e viceversa, Olbia - Roma Fiumicino e viceversa, 
Olbia - Milano Linate e viceversa costituiscono servizi d’interesse economico generale, limitatamente alle finalità 
perseguite dal presente decreto.   

  Art. 2.
     1. I servizi aerei di linea relativi alle rotte di cui all’articolo 1 sono sottoposti a oneri di servizio pubblico secondo 

le modalità indicate nell’allegato tecnico, che costituisce parte integrante del presente decreto.   

  Art. 3.
     1. Gli oneri di servizio pubblico di cui all’articolo 2 diventano obbligatori dal 29 marzo 2026. 
 2. L’informativa relativa alla presente imposizione è pubblicata nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea.   

  Art. 4.
     1. I vettori dell’Unione europea che intendono operare i servizi aerei di linea su una o più delle rotte indicate 

all’articolo 1, in conformità agli oneri di servizio pubblico di cui al presente decreto, senza esclusiva e senza com-
pensazione finanziaria, presentano alla Regione autonoma della Sardegna, per ogni singola rotta, l’accettazione del 
servizio secondo le modalità indicate nell’allegato tecnico al presente decreto.   

  Art. 5.
     1. Nel caso in cui non sia pervenuta da parte di alcun vettore alcuna accettazione ai sensi del precedente articolo 4, 

il diritto di esercitare il servizio aereo di linea, su ciascuna delle rotte di cui all’articolo 1, può essere concesso in esclu-
siva e con compensazione finanziaria ad un vettore selezionato tramite gara pubblica, a decorrere dal 29 marzo 2026. 

 2. Le gare di cui al precedente comma 1, i relativi bandi e la connessa documentazione tecnica sono conformi al 
disposto dell’articolo 17 del regolamento (CE)1008/2008 nonché alle norme dell’Unione europea in materia di aiuti di 
Stato concessi sotto forma di compensazione degli obblighi di servizio pubblico alle imprese incaricate della gestione 
di servizi d’interesse economico generale. 

 3. Le informative relative agli inviti a partecipare a ciascuna gara sono pubblicate nella Gazzetta ufficiale 
dell’Unione europea.   

  Art. 6.
     1. La Regione autonoma della Sardegna provvede all’espletamento delle gare di cui all’articolo 5, a pubblicare 

sul proprio sito internet   www.regione.sardegna.it   il testo dei bandi di gara, nonché a fornire informazioni e a mettere 
a disposizione a titolo gratuito la documentazione correlata alle gare stesse e agli oneri di servizio pubblico di cui al 
presente decreto.   

  Art. 7.
     1. È demandata al direttore della Direzione generale per gli aeroporti, il trasporto aereo e i servizi satellitari 

l’adozione del decreto con il quale è reso esecutivo l’esito di ciascuna gara di cui all’articolo 5, è concesso al rispetti-
vo vettore aggiudicatario il diritto di esercitare in esclusiva e con compensazione finanziaria il servizio aereo di linea 
oggetto della gara stessa ed è approvata la convenzione per regolare l’esercizio del servizio concesso, sottoscritta dalla 
Regione autonoma della Sardegna e dal singolo vettore aggiudicatario.   

  Art. 8.
     1. Alla data del 29 marzo 2026 cessano gli effetti del decreto ministeriale 25 novembre 2021, n. 466 e successive 

modifiche ed integrazioni. 
 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta ufficiale   della Repubblica italiana, nel sito internet del Ministero 

delle infrastrutture e dei trasporti   www.mit.gov.it   e in quello della Regione autonoma della Sardegna www.regione.
sardegna.it 

 Roma, 9 settembre 2025 

 Il Ministro: SALVINI   
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         ALLEGATO TECNICO    
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    PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

  DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

  DECRETO  8 settembre 2025 .

      Riconoscimento delle attività di protezione civile per la 
concessione del distintivo di protezione civile quale attesta-
zione del Dipartimento della protezione civile a carattere 
commemorativo per l’organizzazione e la gestione delle ese-
quie di Papa Francesco e delle attività concernenti l’inizio 
del ministero di Papa Leone XIV.    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
   DELLA PROTEZIONE CIVILE  

 Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante la disci-
plina dell’attività di Governo e l’ordinamento della Presi-
denza dei Consiglio dei ministri; 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 303, con-
cernente l’ordinamento della Presidenza del Consiglio dei 
ministri a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, 
n. 59 e successive modifiche ed integrazioni; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri del 1° ottobre 2012, recante «Ordinamento del-
le strutture generali della Presidenza del Consiglio dei 
ministri»; 

 Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, e suc-
cessive modifiche ed integrazioni, recante «Codice della 
protezione civile» (di seguito «Codice»); 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri del 23 luglio 2024, visto e annotato al n. 3065 in 
data 25 luglio 2024 dall’Ufficio di bilancio e per il ri-
scontro di regolarità amministrativo contabile della Pre-
sidenza del Consiglio dei ministri e registrato alla Corte 
dei conti al n. 2100 in data 25 luglio 2024, con il quale 
è stato conferito al dott. Fabio Ciciliano, ai sensi degli 
articoli 18 e 28 della legge 23 agosto 1988, n. 400, non-
ché dell’art. 19 del decreto legislativo 30 marzo 2001, 
n. 165, l’incarico di Capo del Dipartimento della prote-
zione civile, a far data dal 25 luglio 2024 e fino al veri-
ficarsi della fattispecie di cui all’art. 18, comma 3, della 
legge 23 agosto 1988, n. 400, fatto salvo quanto previsto 
dall’art. 3 del decreto del Presidente della Repubblica 
3 luglio 1997, n. 520; 

 Visto il decreto-legge 22 aprile 2025, n. 54, recante 
«Disposizioni urgenti ai fini dell’organizzazione e del-
la gestione delle esequie del Santo Padre Francesco e 
della cerimonia per l’inizio del ministero del nuovo 
Pontefice»; 

 Visto il decreto del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile del 9 maggio 2025, rep. n. 1225, recante 
«Istituzione del distintivo di partecipazione ad attività 
di protezione civile quale attestazione del Dipartimento 
della protezione civile a carattere commemorativo», pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 121 del 27 maggio 2025; 

 Visto il decreto del Capo del Dipartimento della 
protezione civile del 14 luglio 2025, rep. n. 2085, re-
cante «Regolamentazione delle caratteristiche e degli 
aspetti di natura procedurale relativi al distintivo di 
partecipazione ad attività di protezione civile quale at-
testazione del Dipartimento della protezione civile a 
carattere commemorativo», pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana n. 186 del 12 ago-
sto 2025; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Individuazione delle attività
di protezione civile    

     1. Ai fini della concessione del distintivo di partecipa-
zione a carattere commemorativo per le attività di prote-
zione civile previsto dal decreto del Capo del Dipartimen-
to della protezione civile del 9 maggio 2025, rep. n. 1225, 
è identificata, ai sensi dell’art. 2 del medesimo decreto, 
l’attività di protezione civile: «Organizzazione e gestione 
delle esequie di Papa Francesco e dell’intronizzazione di 
Papa Leone XIV».   

  Art. 2.

      Modalità di segnalazione    

     1. Le Strutture di protezione civile di cui all’art. 1, 
comma 2, del decreto del Capo del Dipartimento della 
protezione civile del 9 maggio 2025, rep. n. 1225 po-
tranno segnalare i soggetti che abbiano operato effettiva-
mente durante l’attività di protezione civile individuata 
dall’art. 1 del presente decreto secondo le modalità pre-
viste dagli articoli 1 e 3 del decreto del Capo del Dipar-
timento della protezione civile del 14 luglio 2025, rep. 
n. 2085. 

 2. La piattaforma informatica per il distintivo di par-
tecipazione (PDP) di cui all’art. 2 del decreto del Capo 
del Dipartimento della protezione civile del 14 luglio 
2025, rep. n. 2085 è disponibile nella sezione dedicata 
del sito istituzionale del Dipartimento della protezio-
ne civile all’indirizzo https://www.protezionecivile.
gov.it/ 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana e sul sito istituzionale del 
Dipartimento della protezione civile. 

 Roma, 8 settembre 2025 

 Il Capo del Dipartimento: CICILIANO   

  25A05216  
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 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  30 settembre 2025 .

      Abolizione della Nota AIFA 92.     (Determina n. 1224/2025).    

     IL PRESIDENTE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante «Re-
golamento recante norme sull’organizzazione ed il fun-
zionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma 
dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembre 
2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 novembre 2003, n. 326», come da ultimo modificato 
dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e 
dell’economia e delle finanze, pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   - Serie generale - n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, adottato dal consiglio di amministra-
zione con deliberazione del 8 aprile 2016, n. 12, pubbli-
cato sul sito istituzionale dell’AIFA (comunicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 140 del 17 giugno 2016); 

 Visto il vigente regolamento di funzionamento e or-
dinamento del personale dell’Agenzia italiana del far-
maco, adottato dal consiglio di amministrazione con 
deliberazione del 17 settembre 2025, n. 52, approvato, 
ai sensi dell’art. 22, commi 3 e 4, del decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245, dal Ministro 
della salute di concerto con il Ministro dell’economia 
e delle finanze e il Ministro per la pubblica ammini-
strazione e pubblicato sul sito istituzionale dell’AIFA 
(comunicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 220 del 22 settembre 
2025), che ha abrogato il regolamento di organizzazio-
ne, del funzionamento e dell’ordinamento del personale 
dell’Agenzia italiana del farmaco, adottato dal consiglio 
di amministrazione con deliberazione del 8 aprile 2016, 
n. 12, e, in particolare, l’art. 30 «Disposizioni transi-
torie e finali», comma 3, ai sensi del quale «le struttu-
re organizzative previste dal predetto regolamento e i 
corrispondenti incarichi dirigenziali sono fatti salvi fino 
alla definizione delle procedure di conferimento degli 
incarichi dirigenziali non generali relativi alla nuova 
organizzazione dell’AIFA, da avviarsi entro il termine 
di sessanta giorni dalla comunicazione in   Gazzetta Uf-

ficiale   della Repubblica italiana dell’avvenuta pubbli-
cazione del presente regolamento sul sito istituzionale 
dell’AIFA»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Ro-
bert Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del 
consiglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del 
farmaco, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale diretto-
re tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

 Visto l’art. 1, comma 4, del decreto-legge 20 giugno 
1996, n. 323, convertito, con modificazioni, nella legge 
8 agosto 1996, n. 425, il quale stabilisce che la prescri-
zione dei medicinali rimborsabili dal Servizio sanitario 
nazionale (SSN) sia conforme alle condizioni e limitazio-
ni previste dai provvedimenti della Commissione unica 
del farmaco; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

 Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 «Note 
AIFA 2004 - Revisione delle note CUF»), pubblicata nel 
Supplemento ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 259 del 4 novembre 
2004; 

 Vista la determina AIFA del 4 gennaio 2007 «Note 
AIFA 2006-2007 per l’uso appropriato dei farmaci», 
pubblicata nel Supplemento ordinario alla   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 7 del 
10 gennaio 2007; 

 Vista la determina, a firma del direttore tecnico-scien-
tifico, del 6 giugno 2024, recante la costituzione del «Ta-
volo tecnico per la revisione delle Note AIFA e dei piani 
terapeutici (PT)» e successivi aggiornamenti; 

 Considerato che le Note AIFA sono uno strumento 
regolatorio volto a definire le condizioni di impiego dei 
medicinali a carico del SSN, in seguito alla prescrizione 
in ambito territoriale da parte dei medici di medicina ge-
nerale e i pediatri di libera scelta; 

 Vista la determina AIFA n. 1067/2012 del 24 maggio 
2012, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie genera-
le - n. 128 del 4 giugno 2012, recante «Istituzione della 
Nota 92. Note AIFA 2006-2007 per l’uso appropriato dei 
farmaci»; 
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 Visti i pareri della Commissione scientifica ed econo-
mica del farmaco, che, nelle sedute del 13-17 gennaio 
2025 e del 16-18 giugno 2025, in accordo con il tavolo 
tecnico, ha stabilito di abrogare la Nota AIFA n. 92 in 
considerazione della prolungata carenza del principio at-
tivo benzilpenicillina benzatinica; 

 Vista la delibera n. 59 del 17 settembre 2025 del con-
siglio di amministrazione dell’AIFA, concernente l’abro-
gazione della Nota AIFA n. 92; 

 Ritenuto di dover provvedere alla abrogazione della 
Nota AIFA n. 92; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Abrogazione della Nota AIFA n. 92    

     È abrogata la Nota AIFA n. 92. 
 I medicinali, di cui alla suddetta Nota, già collocati 

nella classe   a)   ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 
n. 537/1993 e successive modificazioni ed integrazioni, 
sono pertanto prescrivibili a carico del Servizio sanita-
rio nazionale, a partire dall’entrata in vigore del presente 
provvedimento, senza le limitazioni previste dalla Nota. 

 AIFA provvederà al monitoraggio della spesa e dei 
consumi, a sei ed a dodici mesi dalla data di efficacia del 
presente atto, dei farmaci precedentemente assoggettati 
alla Nota n. 92, al fine di verificare l’impatto della de-
cisione, riservandosi la facoltà di avviare d’ufficio un 
nuovo procedimento di rinegoziazione dei medicinali in-
teressati qualora i consumi si discostino dall’andamento 
precedente all’abrogazione della Nota. 

 Le regioni e le aziende sanitarie sono comunque tenute 
a verificare l’appropriatezza delle prescrizioni in ambi-
to territoriale dei farmaci oggetto del presente provvedi-
mento, effettuate dai medici di medicina generale e dai 
pediatri di libera scelta.   

  Art. 3.
      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 30 settembre 2025 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  25A05407  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 

  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di brivaracetam, «Brivaracetam 
Sandoz».    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 324 del 18 settembre 2025  

 Codice pratica: MCA/2024/27. 
 Procedura europea n. HU/H/0954/001-005/DC. 
  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale BRIVA-

RACETAM SANDOZ, le cui caratteristiche sono riepilogate nel rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed 
etichette (Eti), parti integranti della determina di cui al presente estratto, 
nella forma farmaceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni e con le 
specificazioni di seguito indicate:  

 titolare A.I.C.: Sandoz S.p.a., con sede legale e domicilio fiscale 
in viale Luigi Sturzo n. 43 - 20154 - Milano (MI) - Italia. 

  confezioni:  
 «10 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister 

AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101019 (in base 10) 1KPZWV (in base 
32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101021 (in base 10) 1KPZWX (in base 
32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56) compresse 
in blister AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101033 (in base 10) 1KPZX9 
(in base 32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 14X1 compresse in bli-
ster divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101045 
(in base 10) 1KPZXP (in base 32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 56X1 compresse in bli-
ster divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101058 
(in base 10) 1KPZY2 (in base 32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56X1) com-
presse in blister divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. 
n. 052101060 (in base 10) 1KPZY4 (in base 32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in fla-
cone HDPE con chiusura a prova di bambini - A.I.C. n. 052101312 (in 
base 10) 1KQ060 (in base 32); 

 «25 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101072 (in base 10) 1KPZYJ (in base 
32); 

 «25 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101084 (in base 10) 1KPZYW (in base 
32); 

 «25 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56) compresse 
in blister AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101096 (in base 10) 1KPZZ8 
(in base 32); 

 «25 mg compresse rivestite con film» 14X1 compresse in bli-
ster divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101108 
(in base 10) 1KPZZN (in base 32); 

 «25 mg compresse rivestite con film» 56X1 compresse in bli-
ster divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101110 
(in base 10) 1KPZZQ (in base 32); 

 «25 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56X1) com-
presse in blister divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. 
n. 052101122 (in base 10) 1KQ002 (in base 32); 

 «25 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in flaco-
ne HDPE con chiusura a prova di bambino - A.I.C. n. 052101324 (in 
base 10) 1KQ06D (in base 32); 

 «50 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101134 (in base 10) 1KQ00G (in base 
32); 
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 «50 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101146 (in base 10) 1KQ00U (in base 
32); 

 «50 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56) compresse 
in blister AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101159 (in base 10) 1KQ017 
(in base 32); 

 «50 mg compresse rivestite con film» 14X1 compresse in bli-
ster divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101161 
(in base 10) 1KQ019 (in base 32); 

 «50 mg compresse rivestite con film» 56X1 compresse in bli-
ster divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101173 
(in base 10) 1KQ01P (in base 32); 

 «50 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56X1) com-
presse in blister divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. 
n. 052101185 (in base 10) 1KQ021 (in base 32); 

 «50 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in flaco-
ne HDPE con chiusura a prova di bambino - A.I.C. n. 052101336 (in 
base 10) 1KQ06S (in base 32); 

 «75 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101197 (in base 10) 1KQ02F (in base 
32); 

 «75 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101209 (in base 10) 1KQ02T (in base 
32); 

 «75 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56) compresse 
in blister AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101211 (in base 10) 1KQ02V 
(in base 32); 

 «75 mg compresse rivestite con film» 14X1 compresse in bli-
ster divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101223 
(in base 10) 1KQ037 (in base 32); 

 «75 mg compresse rivestite con film» 56X1 compresse in bli-
ster divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101235 
(in base 10) 1KQ03M (in base 32); 

 «75 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56X1) com-
presse in blister divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. 
n. 052101247 (in base 10) 1KQ03Z (in base 32); 

 «75 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in flaco-
ne HDPE con chiusura a prova di bambino - A.I.C. n. 052101348 (in 
base 10) 1KQ074 (in base 32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in bli-
ster AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101250 (in base 10) 1KQ042 (in 
base 32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in bli-
ster AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101262 (in base 10) 1KQ04G (in 
base 32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56) compresse 
in blister AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101274 (in base 10) 1KQ04U 
(in base 32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 14X1 compresse in bli-
ster divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101286 
(in base 10) 1KQ056 (in base 32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 56X1 compresse in bli-
ster divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101298 
(in base 10) 1KQ05L (in base 32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56X1) com-
presse in blister divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. 
n. 052101300 (in base 10) 1KQ05N (in base 32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in fla-
cone HDPE con chiusura a prova di bambino - A.I.C. n. 052101351 (in 
base 10) 1KQ077 (in base 32); 

 principio attivo: brivaracetam. 
  Produttori responsabili del rilascio dei lotti:  

 PharOS MT Ltd. - HF62X, Hal Far Industrial Estate, BBG3000 
Birzebbugia, Malta; 

 PharOS Pharmaceutical Oriented Services Ltd. - Lesvou Street 
End, Thesi Loggos Industrial Zone, 14452 Metamorfossi, Grecia; 

 Lek Pharmaceuticals d.d. - Verovškova ulica 57, 1526 Ljubljana, 
Slovenia. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Confezioni:  
 «10 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister 

AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101019 (in base 10) 1KPZWV (in base 
32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 14X1 compresse in blister 
divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101045 (in 
base 10) 1KPZXP (in base 32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in flacone 
HDPE con chiusura a prova di bambino - A.I.C. n. 052101312 (in base 
10) 1KQ060 (in base 32); 

 «25 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101072 (in base 10) 1KPZYJ (in base 
32); 

 «25 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101084 (in base 10) 1KPZYW (in base 
32); 

 «25 mg compresse rivestite con film» 14X1 compresse in blister 
divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101108 (in 
base 10) 1KPZZN (in base 32); 

 «25 mg compresse rivestite con film» 56X1 compresse in blister 
divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101110 (in 
base 10) 1KPZZQ (in base 32); 

 «25 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in flacone 
HDPE con chiusura a prova di bambino - A.I.C. n. 052101324 (in base 
10) 1KQ06D (in base 32); 

 «50 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101134 (in base 10) 1KQ00G (in base 
32); 

 «50 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101146 (in base 10) 1KQ00U (in base 
32); 

 «50 mg compresse rivestite con film» 14X1 compresse in blister 
divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101161 (in 
base 10) 1KQ019 (in base 32); 

 «50 mg compresse rivestite con film» 56X1 compresse in blister 
divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101173 (in 
base 10) 1KQ01P (in base 32); 

 «50 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in flacone 
HDPE con chiusura a prova di bambino - A.I.C. n. 052101336 (in base 
10) 1KQ06S (in base 32); 

 «75 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101197 (in base 10) 1KQ02F (in base 
32); 

 «75 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101209 (in base 10) 1KQ02T (in base 
32); 

 «75 mg compresse rivestite con film» 14X1 compresse in blister 
divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101223 (in 
base 10) 1KQ037 (in base 32); 

 «75 mg compresse rivestite con film» 56X1 compresse in blister 
divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101235 (in 
base 10) 1KQ03M (in base 32); 

 «75 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in flacone 
HDPE con chiusura a prova di bambino - A.I.C. n. 052101348 (in base 
10) 1KQ074 (in base 32). 

  Per tutte le confezioni sopra riportate è adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della rimborsabilità:  

  classificazione ai fini della rimborsabilità:  
 apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lette-

ra   c)  , della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, de-
nominata classe C(nn). 

  Confezioni:  
 «10 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister 

AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101021 (in base 10) 1KPZWX (in base 
32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 56X1 compresse in blister 
divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101058 (in 
base 10) 1KPZY2 (in base 32); 
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 «10 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56) compresse in 
blister AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101033 (in base 10) 1KPZX9 
(in base 32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56X1) com-
presse in blister divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. 
n. 052101060 (in base 10) 1KPZY4 (in base 32); 

 «25 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56) compresse in 
blister AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101096 (in base 10) 1KPZZ8 
(in base 32); 

 «25 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56X1) com-
presse in blister divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. 
n. 052101122 (in base 10) 1KQ002 (in base 32); 

 «50 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56) compresse in 
blister AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101159 (in base 10) 1KQ017 
(in base 32); 

 «50 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56X1) com-
presse in blister divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. 
n. 052101185 (in base 10) 1KQ021 (in base 32); 

 «75 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56) compresse in 
blister AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101211 (in base 10) 1KQ02V 
(in base 32); 

 «75 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56X1) com-
presse in blister divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. 
n. 052101247 (in base 10) 1KQ03Z (in base 32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101250 (in base 10) 1KQ042 (in base 
32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101262 (in base 10) 1KQ04G (in base 
32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56) compresse 
in blister AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101274 (in base 10) 1KQ04U 
(in base 32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 14X1 compresse in bli-
ster divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101286 
(in base 10) 1KQ056 (in base 32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 56X1 compresse in bli-
ster divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101298 
(in base 10) 1KQ05L (in base 32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56X1) com-
presse in blister divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. 
n. 052101300 (in base 10) 1KQ05N (in base 32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in flacone 
HDPE con chiusura a prova di bambino - A.I.C. n. 052101351 (in base 
10) 1KQ077 (in base 32); 

  Per tutte le confezioni sopra riportate è adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della rimborsabilità:  

 classificazione ai fini della rimborsabilità: C. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

  Confezioni:  
 «10 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister 

AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101019 (in base 10) 1KPZWV (in base 
32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101021 (in base 10) 1KPZWX (in base 
32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 14X1 compresse in blister 
divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101045 (in 
base 10) 1KPZXP (in base 32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 56X1 compresse in blister 
divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101058 (in 
base 10) 1KPZY2 (in base 32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in flacone 
HDPE con chiusura a prova di bambino - A.I.C. n. 052101312 (in base 
10) 1KQ060 (in base 32); 

 «25 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101072 (in base 10) 1KPZYJ (in base 
32); 

 «25 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101084 (in base 10) 1KPZYW (in base 
32); 

 «25 mg compresse rivestite con film» 14X1 compresse in blister 
divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101108 (in 
base 10) 1KPZZN (in base 32); 

 «25 mg compresse rivestite con film» 56X1 compresse in blister 
divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101110 (in 
base 10) 1KPZZQ (in base 32); 

 «25 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in flacone 
HDPE con chiusura a prova di bambino - A.I.C. n. 052101324 (in base 
10) 1KQ06D (in base 32); 

 «50 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101134 (in base 10) 1KQ00G (in base 
32); 

 «50 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101146 (in base 10) 1KQ00U (in base 
32); 

 «50 mg compresse rivestite con film» 14X1 compresse in blister 
divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101161 (in 
base 10) 1KQ019 (in base 32); 

 «50 mg compresse rivestite con film» 56X1 compresse in blister 
divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101173 (in 
base 10) 1KQ01P (in base 32); 

 «50 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in flacone 
HDPE con chiusura a prova di bambino - A.I.C. n. 052101336 (in base 
10) 1KQ06S (in base 32); 

 «75 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101197 (in base 10) 1KQ02F (in base 
32); 

 «75 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101209 (in base 10) 1KQ02T (in base 
32); 

 «75 mg compresse rivestite con film» 14X1 compresse in blister 
divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101223 (in 
base 10) 1KQ037 (in base 32); 

 «75 mg compresse rivestite con film» 56X1 compresse in blister 
divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101235 (in 
base 10) 1KQ03M (in base 32); 

 «75 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in flacone 
HDPE con chiusura a prova di bambino - A.I.C. n. 052101348 (in base 
10) 1KQ074 (in base 32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101250 (in base 10) 1KQ042 (in base 
32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister 
AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101262 (in base 10) 1KQ04G (in base 
32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 14X1 compresse in bli-
ster divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101286 
(in base 10) 1KQ056 (in base 32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 56X1 compresse in bli-
ster divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101298 
(in base 10) 1KQ05L (in base 32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in flacone 
HDPE con chiusura a prova di bambino - A.I.C. n. 052101351 (in base 
10) 1KQ077 (in base 32). 

  Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della fornitura:  

 classificazione ai fini della fornitura: RR - medicinale soggetto 
a prescrizione medica. 

  Confezioni:  
 «10 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56) compresse in 

blister AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101033 (in base 10) 1KPZX9 
(in base 32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56X1) com-
presse in blister divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. 
n. 052101060 (in base 10) 1KPZY4 (in base 32); 

 «25 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56) compresse in 
blister AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101096 (in base 10) 1KPZZ8 
(in base 32); 
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 «25 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56X1) com-
presse in blister divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. 
n. 052101122 (in base 10) 1KQ002 (in base 32); 

 «50 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56) compresse in 
blister AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101159 (in base 10) 1KQ017 
(in base 32); 

 «50 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56X1) com-
presse in blister divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. 
n. 052101185 (in base 10) 1KQ021 (in base 32); 

 «75 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56) compresse in 
blister AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101211 (in base 10) 1KQ02V 
(in base 32); 

 «75 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56X1) com-
presse in blister divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. 
n. 052101247 (in base 10) 1KQ03Z (in base 32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56) compresse 
in blister AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 052101274 (in base 10) 1KQ04U 
(in base 32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 168 (3X56X1) com-
presse in blister divisibile per dose unitaria AL/OPA/AL/PVC - A.I.C. 
n. 052101300 (in base 10) 1KQ05N (in base 32). 

  Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della fornitura:  

 classificazione ai fini della fornitura: OSP - medicinale soggetto 
a prescrizione medica limitativa utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in ambiente ad esso assimilabile. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 

 Nel caso in cui la scheda per il paziente (   Patient Card   ,   PC  ) sia in-
serita all’interno della confezione o apposta sul lato esterno della stessa 
è considerata parte integrante delle informazioni sul prodotto e della 
determina di cui al presente estratto. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Tutela di mercato  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare pe-
riodicamente se l’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea 
(elenco EURD), di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7), della diretti-
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale    web    dell’Agenzia europea dei 
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale 
in accordo con l’elenco EURD. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
l’uso sicuro ed efficace del medicinale  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenu-
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 

  Validità dell’autorizzazione  

 L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD) 17 febbraio 2030, come indicata nella notifica di fine proce-
dura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS). 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  25A05240

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di olopatadina, 
«Calmira».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 580/2025 del 19 settembre 2025  

 Trasferimento di titolarità: AIN/2025/1118 
 È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 

all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società Medivis S.r.l. con sede legale e domicilio 
fiscale in Via Carnazza 34/C, 95030 Tremestieri Etneo, Catania, codice 
fiscale 11584260159 

 Medicinale «CALMIRA» 
 050234018 - «1 mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone in ldpe da 

5 ml con contagocce 
 050234020 - «1 mg/ml collirio, soluzione» 3 flaconi in ldpe da 

5 ml con contagocce 
 alla società Doc Generici S.r.l., con sede legale in Via Turati, 40, 

20121 Milano, codice fiscale 11845960159 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto. 
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  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  25A05241

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
di taluni medicinali per uso umano    

      Estratto determina AAM/PPA n. 581/2025 del 19 settembre 2025  

  L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata, a 
seguito della variazione approvata dallo Stato membro di riferimento 
(Germania):  

 Tipo II - C.I.4) Modifiche ai paragrafi 2, 4.2, 4.4, 4.5, 4.8, 4.9, 5.2 
e 6.1 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti pa-
ragrafi del foglio illustrativo e delle etichette (per    Tradogut    e    Traflash   ). 

 Adeguamento al QRD    template   . 
 Modifiche editoriali 
 relativamente ai medicinali TRADOGUT (AIC 035875), TRADO-

NAL (AIC 034233) e TRAFLASH (A.I.C. n. 036672), in tutte le forme 
farmaceutiche, dosaggi e confezioni attualmente autorizzate. 

 Codici pratica: VC2/2023/685 
 VC2/2021/631 
 N. Procedura: DE/H/xxxx/WS/1541 
 DE/H/5589/001/II/034 
 Titolare: Viatris Healthcare Limited con sede legale in Damastown 

Industrial Park Mulhuddart, Dublino 15, Dublino, Irlanda 
 Gli stampati corretti e approvati sono allegati alla determina, di cui 

al presente estratto. 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
determina, di cui al presente estratto, al riassunto delle caratteristiche 
del prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio 
illustrativo e all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del-
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti 
nel periodo di cui al precedente paragrafo del presente estratto, che non 
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A 
decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana del presente estratto, i far-
macisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli 
utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogi-
co o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. 
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il 
medesimo termine. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  25A05242

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di ibuprofene, «Ibu-
profene Nutra Essential».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 582/2025 del 19 settembre 2025  

 Trasferimento di titolarità: AIN/2025/459 
 Cambio nome: N1B/2025/350 
 È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 

all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società Farmalider SA con sede legale in C/LA 
Granja, 1, Alcobendas - 28108 Madrid, Spagna 

 Medicinale: IBUPROFENE NUTRA ESSENTIAL 
  Confezioni:  

 A.I.C. n. 050497015 «400 mg polvere orale in bustina» 12 bu-
stine in PET/AL/PE; 

 A.I.C. n. 050497027 - «400 mg polvere orale in bustina» 24 bu-
stine in PET/AL/PE; 

 alla società DOC Generici S.r.l. con sede legale in via Turati n. 40 
- 20121 Milano - Codice fiscale n. 11845960159 

 Con variazione della denominazione in MUSCOPOCKET. 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  25A05243

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di baclofene, «Ne-
teka».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 575/2025 del 19 settembre 2025  

  L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata, a se-
guito delle variazioni approvate dallo stato di riferimento (RMS):  

 1 variazione di Tipo II, C.I.2.b: Una o più modifiche del riassun-
to delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio illu-
strativo di un medicinale generico/ibrido/biosimilare in seguito a una 
valutazione della stessa modifica apportata al prodotto di riferimento; 
  b)    Attuazione di una o più modifiche che il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve suffragare con nuove informazioni 
complementari (ad esempio, sulla comparabilità):  

 Aggiornamento degli stampati a quelli del prodotto di riferimento. 
Allineamento al QRD corrente ed alla linea guida eccipienti (SANTE) 
per il sodio. Minori modifiche formali. Modifica ai paragrafi 2, 4.2, 4.4, 
4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.3 e 6.6 del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto e relative sezioni del foglio illustrativo. 

 Relativamente al medicinale «NETEKA» (A.I.C. 040646) per le 
confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia. 

 Codice pratica: VC2/2024/279 
 Numero procedura: BE/H/0152/II/043 
 Titolare A.I.C.: Nordic Group BV, con sede legale e domicilio fi-

scale in Siriusdreef 22 - 41, 2132 WT - Hoofddrop, Paesi Bassi. 
 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina di 

cui al presente estratto. 
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  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
determina di cui al presente estratto, al riassunto delle caratteristiche 
del prodotto, entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio 
illustrativo. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti 
nel periodo di cui al precedente paragrafo, del presente estratto, che non 
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A 
decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana del presente estratto, i far-
macisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli 
utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogi-
co o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. 
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il 
medesimo termine. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  25A05260

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di rosuvastatina 
calcio, «Rosuvastatina Zentiva».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 579/2025 del 19 settembre 2025  

  È autorizzata la variazione di tipo IB, B.II.e.1.b.1 con la conse-
guente immissione in commercio del medicinale ROSUVASTATINA 
ZENTIVA anche nelle confezioni di seguito indicate in aggiunta a quel-
le autorizzate:  

 A.I.C.: 043277286 - «5 mg compresse rivestite con film» 14 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198QZ6); 

 A.I.C.: 043277298 - «5 mg compresse rivestite con film» 15 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198QZL); 

 A.I.C.: 043277300 - «5 mg compresse rivestite con film» 20 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198QZN); 

 A.I.C.: 043277312 - «5 mg compresse rivestite con film» 28 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R00); 

 A.I.C.: 043277324 - «5 mg compresse rivestite con film» 30 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R0D); 

 A.I.C.: 043277336 - «5 mg compresse rivestite con film» 56 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R0S); 

 A.I.C.: 043277348 - «5 mg compresse rivestite con film» 60 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R14); 

 A.I.C.: 043277351 - «5 mg compresse rivestite con film» 84 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R17); 

 A.I.C.: 043277363 - «5 mg compresse rivestite con film» 90 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R1M); 

 A.I.C.: 043277375 - «10 mg compresse rivestite con film» 14 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R1Z); 

 A.I.C.: 043277387 - «10 mg compresse rivestite con film» 15 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R2C); 

 A.I.C.: 043277399 - «10 mg compresse rivestite con film» 20 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R2R); 

 A.I.C.: 043277401 - «10 mg compresse rivestite con film» 28 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R2T); 

 A.I.C.: 043277413 - «10 mg compresse rivestite con film» 30 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R35); 

 A.I.C.: 043277425 - «10 mg compresse rivestite con film» 60 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R3K); 

 A.I.C.: 043277437 - «10 mg compresse rivestite con film» 84 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R3X); 

 A.I.C.: 043277449 - «10 mg compresse rivestite con film» 90 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R49); 

 A.I.C.: 043277452 - «20 mg compresse rivestite con film» 14 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R4D); 

 A.I.C.: 043277464 - «20 mg compresse rivestite con film» 28 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R4S); 

 A.I.C.: 043277476 - «20 mg compresse rivestite con film» 30 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R54); 

 A.I.C.: 043277488 - «20 mg compresse rivestite con film» 84 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R5J); 

 A.I.C.: 043277490 - «20 mg compresse rivestite con film» 90 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R5L); 

 A.I.C.: 043277502 - «40 mg compresse rivestite con film» 14 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R5Y); 

 A.I.C.: 043277514 - «40 mg compresse rivestite con film» 28 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R6B); 

 A.I.C.: 043277526 - «40 mg compresse rivestite con film» 30 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R6Q); 

 A.I.C.: 043277538 - «40 mg compresse rivestite con film» 84 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R72); 

 A.I.C.: 043277540 - «40 mg compresse rivestite con film» 90 
compresse in blister PVC/PVDC/AL (codice base 32 198R74). 

 Principio attivo: rosuvastatina calcio. 
 Codice di procedura europea: PT/H/2279/001/IB/038. 
 Codice pratica: C1B/2024/1926. 
 Titolare A.I.C.: Zentiva Italia S.r.l., codice fiscale 11388870153, 

sede legale e domicilio fiscale in via P. Paleocapa, 7, 20121, Milano, 
MI, Italia. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Per le confezioni sopracitate è adottata la seguente classificazione 
ai fini della rimborsabilità: «C(nn)» classe non negoziata. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Per le confezioni sopracitate è adottata la seguente classificazione 
ai fini della fornitura: «RR» medicinali soggetti a prescrizione medica. 

  Stampati  

 La confezione del medicinale deve essere posta in commercio con 
gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa ammini-
strazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla de-
termina, di cui al presente estratto. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  25A05261
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        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di DL-fosfoserina, 
cianocobalamina, L-glutammina, «Memovit B12».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 588/2025 del 19 settembre 2025  

 Trasferimento di titolarità: AIN/2025/1103. 
 È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 

all’immissione in commercio del sotto-elencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società Aesculapius Farmaceutici S.r.l. con sede 
legale e domicilio fiscale in via Cefalonia n. 70 - 25124 Brescia; codice 
fiscale n. 00826170334. 

 Medicinale: MEMOVIT B12. 
  Numeri A.I.C. e confezioni:  

 012046025 - «sciroppo» 6 flaconcini con tappo dosatore; 
 012046049 - «sciroppo» 10 flaconcini con tappo dosatore; 

 alla società S.F. Group S.r.l. con sede legale e domici-
lio fiscale in via Tiburtina n. 1143 - 00156 Roma; codice fiscale 
n. 07599831000. 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  25A05262

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Levosimendan 
Kabi».    

      Con la determina n. aRM - 170/2025 - 2829 del 24 settembre 2025 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
n. 219/2006, su rinuncia della Fresenius Kabi Italia S.r.l., l’autorizza-
zione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle 
confezioni indicate:  

 Medicinale: LEVOSIMENDAN KABI. 
 Confezione: 049019019. 
 Descrizione: «2,5 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 

1 flaconcino in vetro da 5 ml. 
 Confezione: 049019021. 
 Descrizione: «2,5 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 

4 flaconcini in vetro da 5 ml. 
 Confezione: 049019033. 
 Descrizione: «2,5 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 

10 flaconcini in vetro da 5 ml. 
 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-

cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.   

  25A05303

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicina-
le per uso umano, a base di bisoprololo, «Bisoprololo Eg 
Stada Italia».    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 335/2025 del 24 settembre 2025  

 Codici pratica: MCA/2023/382. 
 Procedura europea: SE/H/2520/001-006/DC. 
 È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale BISO-

PROLOLO EG STADA ITALIA, le cui caratteristiche sono riepilogate 
nel riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo 
(FI) ed etichette (Eti), parti integranti della determina di cui al presente 
estratto, nella forma farmaceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni 
e con le specificazioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: EG S.p.a. con sede legale e domicilio fiscale in via 
Pavia n. 6 - 20136 Milano – Italia. 

  Confezioni:  
 «1,25 mg compresse rivestite con film» 20 compresse in blister 

OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496014 (in base 10) 1K3K2G (in base 
32); 

 «1,25 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496026 (in base 10) 1K3K2U (in base 
32); 

 «1,25 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496038 (in base 10) 1K3K36 (in base 
32); 

 «1,25 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister 
OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496040 (in base 10) 1K3K38 (in base 
32); 

 «2,5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496053 (in base 10) 1K3K3P (in base 
32); 

 «2,5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496065 (in base 10) 1K3K41 (in base 
32); 

 «2,5 mg compresse rivestite con film» 50 compresse in blister 
OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496077 (in base 10) 1K3K4F (in base 
32); 

 «2,5 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister 
OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496089 (in base 10) 1K3K4T (in base 
32); 

 «3,75 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496091 (in base 10) 1K3K4V (in base 
32); 

 «3,75 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496103 (in base 10) 1K3K57 (in base 
32); 

 «3,75 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister 
OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496115 (in base 10) 1K3K5M (in base 
32); 

 «5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496139 (in base 10) 1K3K6C (in base 
32); 

 «5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496141 (in base 10) 1K3K6F (in base 
32) 

 «5 mg compresse rivestite con film» 50 compresse in blister 
OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496154 (in base 10) 1K3K6U (in base 
32); 

 «5 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister 
OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496166 (in base 10) 1K3K76 (in base 
32); 

 «7,5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496178 (in base 10) 1K3K7L (in base 
32); 

 «7,5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496180 (in base 10) 1K3K7N (in base 
32); 

 «7,5 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister 
OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496192 (in base 10) 1K3K80 (in base 
32); 
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 «10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496127 (in base 10) 1K3K5Z (in base 
32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496204 (in base 10) 1K3K8D (in base 
32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 50 compresse in blister 
OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496216 (in base 10) 1K3K8S (in base 
32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister 
OPA/AL/PVC-AL – A.I.C. n. 051496228 (in base 10) 1K3K94 (in base 
32). 

 Principio attivo: bisoprololo fumarato. 
  Produttore responsabile del rilascio dei lotti:  

 STADA Arzneimittel AG, - Stadastrasse 2 -18, 61118 Bad Vil-
bel, Germania. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della rimborsabilità:  

 classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)  , della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

  Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della fornitura:  

 classificazione ai fini della fornitura: RR - medicinale soggetto 
a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determinazione, di cui al presente estratto. 

 Nel caso in cui la scheda per il paziente (   Patient Card   ,   PC)   sia in-
serita all’interno della confezione o apposta sul lato esterno della stessa 
è considerata parte integrante delle informazioni sul prodotto e della 
determinazione di cui al presente estratto. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 il foglio illustrativo e le etichette devono essere re-
datti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio nella 
Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che 
intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne 
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzio-
ne giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di 
inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo 
si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Tutela di mercato  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del 
decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e inte-
grazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’AIC abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219, in virtù del quale non sono incluse negli stampati quelle 
parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di 
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti 
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare 
periodicamente se l’elenco delle date di riferimento per l’Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107  -quater  , par. 7), della diretti-
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia europea dei 
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale 
in accordo con l’elenco EURD. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
l’uso sicuro ed efficace del medicinale  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenu-
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 

  Validità dell’autorizzazione  

 L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD), 26 febbraio 2030 come indicata nella notifica di fine proce-
dura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS). 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  25A05304

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicina-
le per uso umano, a base di rivaroxaban, «Rivaroxaban 
Olpha».    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 336/2025 del 24 settembre 2025  

 Codice pratica MCA/2023/362. 
 Procedura europea LT/H/0226/001-004/DC. 
 È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale RIVARO-

XABAN OLPHA, le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto 
delle caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed eti-
chette (Eti), parti integranti della determina di cui al presente estratto, 
nella forma farmaceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni e con le 
specificazioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Olpha AS con sede legale e domicilio fiscale in 
Rupnicu iela 5, Olaine, LV-2114, Lettonia. 

  Confezioni:  
 «2.5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister 

PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 052289016 (in base 10) 1KVRHS (in base 
32); 

 «2.5 mg compresse rivestite con film» 196 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 052289028 (in base 10) 1KVRJ4 (in base 
32); 

 «2.5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister 
OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 052289030 (in base 10) 1KVRJ6 (in base 
32); 

 «2.5 mg compresse rivestite con film» 196 compresse in blister 
OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 052289042 (in base 10) 1KVRJL (in base 
32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 052289055 (in base 10) 1KVRJZ (in base 
32); 
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 «10 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 052289067 (in base 10) 1KVRKC (in base 
32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 052289079 (in base 10) 1KVRKR (in base 
32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in blister 
OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 052289081 (in base 10) 1KVRKT (in base 
32); 

 «15 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 052289093 (in base 10) 1KVRL5 (in base 
32); 

 «15 mg compresse rivestite con film» 42 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 052289105 (in base 10) 1KVRLK (in base 
32); 

 «15 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 052289117 (in base 10) 1KVRLX (in base 
32); 

 «15 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 052289129 (in base 10) 1KVRM9 (in base 
32); 

 «15 mg compresse rivestite con film» 42 compresse in blister 
OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 052289131 (in base 10) 1KVRMC (in 
base 32); 

 «15 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in blister 
OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 052289143 (in base 10) 1KVRMR (in 
base 32); 

 «20 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 052289156 (in base 10) 1KVRN4 (in base 
32); 

 «20 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 052289168 (in base 10) 1KVRNJ (in base 
32); 

 «20 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 052289170 (in base 10) 1KVRNL (in base 
32); 

 «20 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in blister 
OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 052289182 (in base 10) 1KVRNY (in base 
32). 

 Principio attivo: rivaroxaban. 
  Produttori responsabili del rilascio dei lotti:  

 Olpha AS, Rupnicu iela 5, Olaine, Olaines novads, LV-2114, 
Lettonia; 

 Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, 
Paola PLA 3000, Malta. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Confezioni:  
 A.I.C. n. 052289016 «2.5 mg compresse rivestite con film» 56 

compresse in blister PVC/PVDC/AL; 
 A.I.C. n. 052289030 «2.5 mg compresse rivestite con film» 56 

compresse in BLISTER OPA/AL/PVC/AL; 
 A.I.C. n. 052289055 «10 mg compresse rivestite con film» 30 

compresse in blister PVC/PVDC/AL; 
 A.I.C. n. 052289067 «10 mg compresse rivestite con film» 98 

compresse in blister PVC/PVDC/AL; 
 A.I.C. n. 052289079 «10 mg compresse rivestite con film» 30 

compresse in blister OPA/AL/PVC/AL; 
  A.I.C. n. 052289081 «10 mg compresse rivestite con film» 98 

compresse in blister OPA/AL/PVC/AL; 
 A.I.C. n. 052289093 «15 mg compresse rivestite con film» 28 

compresse in blister PVC/PVDC/AL; 
 A.I.C. n. 052289105 «15 mg compresse rivestite con film» 42 

compresse in blister PVC/PVDC/AL; 
 A.I.C. n. 052289129 «15 mg compresse rivestite con film» 28 

compresse in blister OPA/AL/PVC/AL; 
 A.I.C. n. 052289131 «15 mg compresse rivestite con film» 42 

compresse in blister OPA/AL/PVC/AL; 

 A.I.C. n. 052289156 «20 mg compresse rivestite con film» 28 
compresse in blister PVC/PVDC/AL; 

 A.I.C. n. 052289170 «20 mg compresse rivestite con film» 28 
compresse in blister OPA/AL/PVC/AL. 

 Per le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classificazio-
ne ai fini della rimborsabilità. 

 Classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)  , della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C(nn). 

  Confezioni:  
 A.I.C. n. 052289028 «2.5 mg compresse rivestite con film» 196 

compresse in blister PVC/PVDC/AL; 
 A.I.C. n. 052289042 «2.5 mg compresse rivestite con film» 196 

compresse in blister OPA/AL/PVC/AL; 
 A.I.C. n. 052289117 «15 mg compresse rivestite con film» 98 

compresse in blister PVC/PVDC/AL; 
 A.I.C. n. 052289143 «15 mg compresse rivestite con film» 98 

compresse in blister OPA/AL/PVC/AL; 
 A.I.C. n. 052289168 «20 mg compresse rivestite con film» 98 

compresse in blister PVC/PVDC/AL; 
 A.I.C. n. 052289182 «20 mg compresse rivestite con film» 98 

compresse in blister OPA/AL/PVC/AL. 
 Per le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classificazio-

ne ai fini della rimborsabilità: classe C. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

  Per tutte le confezioni sopraindicate con il dosaggio da 2,5 mg, è 
adottata la seguente classificazione ai fini della fornitura:  

 classificazione ai fini della fornitura: RRL - medicinale soggetto 
a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione 
di centri ospedalieri o di specialisti: cardiologo, angiologo, chirurgo va-
scolare e cardiochirurgo. 

  Per tutte le confezioni sopraindicate con il dosaggio da 10 mg, è 
adottata la seguente classificazione ai fini della fornitura:  

 classificazione ai fini della fornitura: RRL - medicinale soggetto 
a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione 
di centri ospedalieri o di specialisti: ortopedico, fisiatra, cardiologo, in-
ternista, geriatra, chirurgo vascolare, cardiochirurgo, pneumologo, ema-
tologo che lavora in centri di trombosi ed emostasi. 

  Per tutte le confezioni sopraindicate con i dosaggi da 15 mg e 20 
mg, è adottata la seguente classificazione ai fini della fornitura:  

 classificazione ai fini della fornitura: RRL - medicinale soggetto 
a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione 
di centri ospedalieri o di specialisti: neurologo, cardiologo, internista, 
geriatra, chirurgo vascolare, cardiochirurgo, pneumologo, ematologo 
che lavora in centri di trombosi ed emostasi. 

 Fatto salvo quanto previsto dalla Nota AIFA 97 per l’indicazione 
FANV. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 

 Nel caso in cui la scheda per il paziente (   patient card   , PC ) sia in-
serita all’interno della confezione o apposta sul lato esterno della stessa 
è considerata parte integrante delle informazioni sul prodotto e della 
determina di cui al presente estratto. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue 
estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a di-
sposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra 
lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichetta-
tura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del 
suddetto decreto legislativo. 
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  Tutela di mercato  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219, in virtù del quale non sono incluse negli stampati quelle 
parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di 
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti 
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare 
periodicamente se l’elenco delle date di riferimento per l’Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107  -quater  , par. 7) della diretti-
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia europea dei 
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale 
in accordo con l’elenco EURD. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
l’uso sicuro ed efficace del medicinale  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenu-
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste 
e dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). Prima dell’inizio 
della commercializzazione del medicinale sul territorio nazionale, è fat-
to obbligo al titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
di ottemperare a quanto previsto al punto 5, paragrafo «   Conditions to 
marketing authorisation pursuant to article 21a, 22 or 22a of direc-
tive    2001/83/EC» del documento di fine procedura europeo (EoP) ri-
lasciato dal RMS, o da altri documenti a cui lo stesso rimanda. Fatti 
salvi gli stampati, il contenuto e il formato delle condizioni sopra in-
dicate - liberamente accessibili e consultabili sul sito istituzionale di 
«HMA (   Heads of Medicines Agencies   ), MRI    Product index   » - sono 
soggetti alla preventiva approvazione del competente ufficio di AIFA, 
unitamente ai mezzi di comunicazione, alle modalità di distribuzione e 
a qualsiasi altro aspetto inerente alla misura addizionale prevista, con 
obbligo di distribuzione del titolare dell’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio. Qualora si riscontri che il titolare abbia immesso in 
commercio il prodotto medicinale in violazione degli obblighi e del-
le condizioni di cui al precedente comma, il presente provvedimento 
autorizzativo potrà essere oggetto di revoca, secondo quanto disposto 
dall’art. 43, comma 3, decreto ministeriale 30 aprile 2015; in aggiunta, 
ai sensi dell’art. 142, commi 1 e 2, decreto legislativo n. 219/2006, AIFA 
potrà disporre il divieto di vendita e di utilizzazione del medicinale, 
provvedendo al ritiro dello stesso dal commercio o al sequestro, anche 
limitatamente a singoli lotti. Salvo il caso che il fatto costituisca reato, 
si applicano le sanzioni penali di cui all’art. 147, commi 2 e 6, e le san-
zioni amministrative di cui all’art. 148, comma 22, decreto legislativo 

n. 219/2006. Quanto previsto al capoverso precedente non si applica nel 
caso in cui la misura addizionale di minimizzazione del rischio prevista 
all’EoP consista esclusivamente nell’introduzione di una scheda per il 
paziente (   patient card   , PC ) all’interno della confezione o apposta sul 
lato esterno della stessa. 

 Validità dell’autorizzazione. 
 L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo euro-

peo (CRD), 7 maggio 2030 come indicata nella notifica di fine procedu-
ra (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS). 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  25A05305

        Avviso di pubblicazione di provvedimenti di classificazione 
e rimborsabilità, ad atti correlati, di taluni medicinali per 
uso umano sul portale «TrovaNormeFarmaco».    

      Si rende noto che l’Agenzia italiana del farmaco pubblica sul por-
tale «TrovaNormeFarmaco», accessibile anche dal sito istituzionale 
dell’Agenzia, sedici provvedimenti di classificazione e rimborsabilità 
di specialità medicinali, come sotto riportati:  

 1) DET PRES 1225/2025 del 30 settembre 2025 avente ad og-
getto «Rinegoziazione di medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale AIMOVIG; 

 2) DET PRES 1226/2025 del 30 settembre 2025 avente ad og-
getto «Classificazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale APIXA-
BAN TEVA; 

 3) DET PRES 1227/2025 del 30 settembre 2025 avente ad og-
getto «Rinegoziazione di medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale ATEM; 

 4) DET PRES 1228/2025 del 30 settembre 2025 avente ad og-
getto «Rinegoziazione di medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale BRINTELLIX; 

 5) DET PRES 1229/2025 del 30 settembre 2025 avente ad og-
getto «Rinegoziazione di medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale CARDIOASPIRIN; 

 6) DET PRES 1230/2025 del 30 settembre 2025 avente ad og-
getto «Regime di rimborsabilità e prezzo a seguito di nuove indicazioni 
terapeutiche di medicinali» del medicinale EVKEEZA; 

 7) DET PRES 1231/2025 del 30 settembre 2025 avente ad og-
getto «Classificazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale DAYTRIX; 

 8) DET PRES 1232/2025 del 30 settembre 2025 avente ad og-
getto «Classificazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale GAMTEN; 

 9) DET PRES 1233/2025 del 30 settembre 2025 avente ad og-
getto «Integrazione della determina AIFA n. 391.2023 relativa al medi-
cinale IBUPROFENE PENSA; 

 10) DET PRES 1234/2025 del 30 settembre 2025 avente ad 
oggetto «Classificazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, 
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale 
NIFEDICOR; 

 11) DET PRES 1235/2025 del 30 settembre 2025 avente ad 
oggetto «Regime di rimborsabilità e prezzo a seguito di nuove indica-
zioni terapeutiche di medicinali» del medicinale POSACONAZOLO 
ACCORD; 

 12) DET PRES 1236/2025 del 30 settembre 2025 avente ad og-
getto «Classificazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale TERAIR; 

 13) DET PRES 1237/2025 del 30 settembre 2025 avente ad og-
getto «Rettifica della determina AIFA n. 627.2025 relativa al medicinale 
BECLOMETASONE e FORMOTEROLO GENETIC; 

 14) DET PRES 1238/2025 del 30 settembre 2025 avente ad og-
getto «Rettifica della determina AIFA n. 628.2025» relativa al medici-
nale BECLOMETASONE e FORMOTEROLO PAVESE; 

 15) DET PRES 1239/2025 del 30 settembre 2025 avente ad og-
getto «Rettifica della determina AIFA n. 1092.2025» relativa al medici-
nale PREVYMIS; 
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 16) DET PRES 1240/2025 del 30 settembre 2025 avente ad og-
getto «Rettifica della determina AIFA n. 550.2025» relativa al medici-
nale APIXABAN MYLAN. 

 L’efficacia dei provvedimenti decorre dal giorno successivo alla 
pubblicazione del presente avviso.   

  25A05406

    MINISTERO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITÀ ALIMENTARE

E DELLE FORESTE

      Domanda di modifica ordinaria del disciplinare di produ-
zione della denominazione di origine protetta «Puzzone di 
Moena»/«Spretz Tzaorì».    

     Il Ministero dell’agricoltura, della sovranità alimentare e delle fo-
reste, esaminata la domanda intesa ad ottenere la modifica del discipli-
nare di produzione della denominazione di origine protetta «Puzzone di 
Moena» / «Spretz Tzaorì», ai sensi del regolamento (UE) n. 2024/1143 
del Parlamento e del Consiglio dell’11 aprile 2024, presentata dal Con-
sorzio tutela del formaggio «Puzzone di Moena» / «Spretz Tzaorì» DOP 
soggetto legittimato ai sensi dell’art. 13 del decreto ministeriale 14 otto-
bre 2013, provvede come previsto dall’articolo 9, comma 1, dello stesso 
decreto, alla pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana del disciplinare di produzione affinché ogni persona fisica o giu-
ridica avente un interesse legittimo e residente sul territorio nazionale 
possa fare opposizione alla domanda di registrazione. 

 Le eventuali opposizioni, adeguatamente motivate, relative alla 
domanda di registrazione, dovranno pervenire, a pena di irricevibilità, 
al Ministero dell’agricoltura della sovranità alimentare e delle foreste 
-Dipartimento della sovranità alimentare e dell’ippica - Direzione gene-
rale per la promozione della qualità agroalimentare - Ufficio PQA1, via 
XX Settembre n. 20 - 00187 Roma; indirizzo Pec: aoo.pqa@pec.masaf.
gov.it - entro e non oltre trenta giorni dalla data di pubblicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana del presente disciplinare di 
produzione, dalle sole persone fisiche o giuridiche aventi un interesse 
legittimo e residenti sul territorio nazionale. 

 Se ritenute ricevibili, si applica la procedura prevista dal decreto 
ministeriale n. 12511 del 14 ottobre 2013, pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana, n. 251 del 25 ottobre 2013. 

 Decorso tale termine, in assenza delle suddette opposizioni o dopo 
la loro valutazione ove pervenute, verrà emanato il provvedimento di re-
gistrazione delle modifiche ordinarie al disciplinare di produzione. Tale 
provvedimento verrà pubblicata nella   Gazzetta ufficiale   della Repubbli-
ca italiana e trasmesso alla Commissione europea.   

  

  ALLEGATO    

     DISCIPLINARE DI PRODUZIONE
«Puzzone di Moena» / «Spretz Tzaorì» 

 Art. 1. 
  Denominazione del prodotto  

 1. La denominazione di origine protetta «Puzzone di Moena» / 
«Spretz Tzaorì» è riservata al formaggio che risponde alle condizioni ed 
ai requisiti definiti nel presente disciplinare di produzione. 

 Art. 2. 
  Descrizione del prodotto  

 1. Il «Puzzone di Moena» / «Spretz Tzaorì» DOP è un formaggio 
da tavola, a latte intero o parzialmente scremato, a fermentazione natu-
rale o indotta, con l’aggiunta di latte innesto naturale. 

  2. Materia prima utilizzata:  
 latte crudo di vacca. 

  3. Caratteristiche del prodotto:  
   a)    Caratteristiche fisiche:  

 forma: cilindrica, a scalzo basso, leggermente convesso o pia-
no, con facce piane o leggermente convesse; 

 dimensioni e peso della forma: diametro da 34 a 42 cm, altez-
za dello scalzo da 8 a 12 cm; 

 peso da 9 a 13 kg; 
 crosta: liscia o poco rugosa, untuosa, color giallo ocra, marro-

ne chiaro o rossiccio, più o meno asciutta; 
 pasta: semicotta, semidura, morbida, elastica, di colore bian-

co-giallo chiaro, con occhiatura medio piccola, sparsa. Il formaggio ot-
tenuto dal latte di malga presenta una pasta con occhiatura medio grande 
e un colore giallo più accentuato. 

   b)    Caratteristiche chimiche:  
 grasso sulla sostanza secca: superiore al 45%; 
 umidità: da un minimo del 34% ad un massimo del 44%, veri-

ficata dopo un minimo di novanta giorni di stagionatura. 
   c)    Caratteristiche organolettiche:  

 sapore: robusto, intenso, lievemente e gradevolmente salato 
e/o piccante, con un appena percettibile retrogusto amarognolo; 

 odore e aroma: intenso, penetrante, con lieve sentore di 
ammoniaca. 

  4. Periodo di produzione:  
 tutto l’anno. 

  5. Stagionatura:  
 minimo novanta giorni. Dopo centocinquanta giorni può defi-

nirsi «stagionato». 

 Art. 3. 
  Zona di produzione  

 1. La zona di produzione del «Puzzone di Moena» / «Spretz Tza-
orì» DOP, l’area di provenienza del latte, di trasformazione del latte e 
di trattamento del formaggio, fino al completamento della stagionatura 
minima di novanta giorni, coincide con l’intero territorio dei seguenti 
Comuni: Campitello di Fassa, Canal San Bovo, Canazei, Capriana, Ca-
stello Molina di Fiemme, Cavalese, Imer, Mazzin, Mezzano, Moena, 
Panchià, Predazzo, Primiero San Martino di Castrozza, Sagron Mis, 
San Giovanni di Fassa - Sén Jan, Soraga, Tesero, Valfloriana, Ville di 
Fiemme, Ziano di Fiemme, in Provincia di Trento; Anterivo e Trodena 
in Provincia di Bolzano. 

 2. La sopra specificata delimitazione dell’areale produttivo della 
DOP «Puzzone di Moena» / «Spretz Tzaorì» è la risultante di una corret-
ta interpretazione dei dati economico - storico - culturali che dimostrano 
come nelle valli di Fassa, Primiero, Fiemme, e nei comuni di Anterivo 
e Trodena, questi ultimi in provincia di Bolzano, veniva e viene tuttora 
prodotto un formaggio con le peculiari ed inconfondibili caratteristiche 
del «Puzzone di Moena» / «Spretz Tzaorì». 

 Art. 4. 
  Elementi che comprovano l’origine  

 1. Ogni fase del processo produttivo viene monitorata documen-
tando per ognuna gli    input    e gli    output   . In questo modo e attraverso 
l’iscrizione, in appositi elenchi gestiti dall’organismo di controllo, 
degli allevatori, dei caseifici e degli stagionatori, nonché attraverso la 
denuncia tempestiva alla struttura di controllo delle quantità prodotte, 
è garantita la tracciabilità e la rintracciabilità del prodotto. Tutte le per-
sone, fisiche o giuridiche, iscritte nei relativi elenchi, sono assoggettate 
al controllo da parte dell’organismo di certificazione, secondo quanto 
disposto dal disciplinare di produzione e dal relativo piano di controllo. 

 Art. 5. 
  Metodo di ottenimento  

  1. Provenienza del latte:  
 il latte deve provenire da bovine di razza Bruna, Frisona, Pezzata 

rossa, Grigio Alpina, Rendena, Pinzgau e loro incroci; 
 nel processo di ottenimento del formaggio «Puzzone di Moena» 

/ «Spretz Tzaorì» DOP può essere utilizzato il latte di una o più delle 
predette razze. 
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 è escluso l’utilizzo del latte ottenuto da bovine alimentate con 
insilati di qualunque tipo; 

 il latte di malga può essere utilizzato per la produzione di «Puz-
zone di Moena» / «Spretz Tzaorì»; 

 nell’alimentazione delle bovine in lattazione, per la produzione 
di latte idoneo alla DOP «Puzzone di Moena» / «Spretz Tzaorì», almeno 
il 60% del foraggio (fieno di prato stabile e/o erba sfalciata o consumata 
direttamente al pascolo) deve provenire dall’area di produzione indivi-
duata all’art. 3; 

 la razione alimentare delle bovine può essere integrata con man-
gimi semplici o composti in misura tale da garantire un’equilibrata ali-
mentazione delle bovine in funzione della loro produzione di latte; 

  nella composizione dei mangimi non devono essere presenti, ol-
tre a quelle non consentite dalla vigente normativa, i seguenti prodotti:  

 farine di panelli di ravizzone, vinaccioli, semi di agrumi; 
 sottoprodotti essiccati della lavorazione industriale di ortaggi 

e frutta; 
 sottoprodotti fermentati dell’industria saccarifera; 
 sottoprodotti essiccati dell’industria di fermentazione; 
 ortaggi e frutta essiccati. 

  2. Raccolta e conferimento del latte al caseificio:  
 la raccolta e il conferimento del latte al caseificio può essere 

fatta una o due volte al giorno. Nel caso di una sola raccolta al giorno, il 
latte viene raffreddato alla stalla ad una temperatura di 8-16°C; 

 la trasformazione del latte deve essere effettuata entro le trenta-
sei ore successive alla consegna del latte allo stabilimento e comunque 
non oltre le sessanta ore dalla prima munta. 

  3. Trasformazione del latte:  
 può avvenire solo in strutture casearie dislocate all’interno della 

zona di produzione di cui al precedente art. 3; 
 il latte utilizzato è esclusivamente quello di vacca, ottenuto da 

vacche munte due volte al giorno o da vacche munte con accesso libe-
ro ad un sistema automatico di mungitura, proveniente da allevamenti 
ubicati all’interno della zona di produzione di cui al precedente art. 3; 

 il latte viene stoccato e, alle volte, parzialmente scremato per 
affioramento naturale in bacinella o altri contenitori in acciaio    inox   ; 

 deve essere utilizzato latte crudo; la termizzazione è consentita 
solo per il latte impiegato per la preparazione del latte-innesto naturale 
prodotto nel caseificio interessato o presso gli altri caseifici della zona 
di cui al precedente art. 3. Il latte innesto naturale deriva da una sele-
zione microbica mediante termizzazione di una determinata quantità di 
latte proveniente da stalle controllate e con successiva incubazione per 
un tempo definito; 

 il latte viene riscaldato con fuoco a legna o con vapore, in calda-
ie o in polivalente, in acciaio    inox    o in rame; 

 non è consentito l’uso di alcun additivo; 
 l’acidità può essere naturale o indotta con latte-innesto naturale; 
 deve essere usato caglio di origine bovina; 
 la coagulazione si ottiene alla temperatura di 34 ± 2°C; 
 il tempo di coagulazione e rassodamento varia da un minimo di 

venti, ad un massimo di quaranta minuti primi; 
 il taglio della cagliata arriva alle dimensioni minime di un chicco 

di mais o di una nocciola; 
 la semicottura viene fatta alla temperatura di 46°C 2°C; 
 la durata della semicottura va da un minimo di quindici ad un 

massimo di trenta minuti primi; 
 durante tale fase la massa viene agitata in continuazione; 
 la durata della sosta della cagliata sotto siero va da un minimo di 

otto ad un massimo di venti minuti primi; 
 successivamente alla sosta viene effettuata l’estrazione della ca-

gliata. Questa viene messa sullo spersore, in fascere in legno o di altro 
materiale idoneo, dentro tele in lino o cotone o di altro tipo idoneo, 
oppure negli stampi microforati. Le forme così ottenute vengono suc-
cessivamente disposte nelle fascere marchianti; 

 nel caso di impiego di caldaia polivalente, finita la semicottura, 
il siero con la cagliata viene convogliato nella vasca di drenaggio. Viene 
quindi tolto il siero e si procede alla pressatura della cagliata. Finita tale 
fase si procede alla porzionatura e successiva estrazione della caglia-
ta che viene messa, sullo spersore, nelle fascere in plastica o di altro 
materiale idoneo. La cagliata con il siero può anche venir convogliata 
direttamente negli appositi stampi; 

 in entrambi i casi le forme, dentro le fascere o negli stampi, ven-
gono messe sotto torchio o presse e rigirate più volte. Si possono usare 
anche stampi microforati. Le forme sostano quindi sullo spersore e dopo 
alcune ore vengono poste nelle fascere marchianti fino al giorno succes-
sivo quando passano alla salatura. 

  4. Salatura e stagionatura:  
 la salatura può essere fatta a secco o in salamoia; 
 la durata della salatura a secco va da un minimo di otto ad un 

massimo di dieci giorni; 
 la durata della salatura in salamoia varia da un minimo di due ad 

un massimo di quattro giorni; 
 la salamoia può avere una densità variabile da un minimo di 15 

ad un massimo di 20° Baumé; 
 durante le prime due - tre settimane, come da tradizione consoli-

data, le forme vengono rivoltate e bagnate due volte alla settimana con 
acqua tiepida, che può essere leggermente salata. Si può usare anche la 
salamoia diluita con l’acqua. Successivamente il trattamento viene fatto 
una volta alla settimana, sempre previo rivoltamento delle forme, fino 
alla maturazione. Questa pratica porta alla formazione sulla crosta di 
una patina untuosa e la comparsa, un po’ alla volta, del color giallo ocra 
o marrone chiaro o rossiccio; 

 la stagionatura del formaggio viene fatta in appositi locali alla 
temperatura variabile da un minimo di 10°C ad un massimo di 20°C ed 
umidità superiore all’85%. 

 Art. 6. 
  Elementi che comprovano
il legame con l’ambiente  

 1. Le particolari sensazioni gusto olfattive del formaggio DOP 
«Puzzone di Moena» / «Spretz Tzaorì», sono determinatamente lega-
te all’impiego di latte crudo, al divieto d’uso di insilati e di additivi 
ed influenzate in modo decisivo dall’alimentazione delle bovine con il 
fieno e/o l’erba sfalciata della zona o consumata direttamente sui pa-
scoli della zona, ricchi di essenze foraggiere particolari, dalla ricchezza 
microbiologica del latte e dell’habitat, nonché dalla particolare tecnica 
di governo e di affinamento del formaggio, consolidata nel tempo, con 
particolare riferimento alla pratica del lavaggio delle forme che da sem-
pre viene eseguita con cura nella zona di produzione. 

 Il formaggio ottenuto dalla trasformazione del latte di malga risulta 
più gustoso per l’abbondanza di enzimi e per la maggior concentrazione 
di aromi nelle essenze botaniche di cui si nutre il bestiame nelle malghe 
dislocate nel territorio di cui al precedente art. 3, rivelando però più 
presto il piccante per via del maggior contenuto in lipidi. 

  2. Vi sono testimonianze ed elementi atti a dimostrare che un for-
maggio «nostrano fassano», caratterizzato soprattutto dalla crosta un-
tuosa e dalla pasta con odore e sapore accentuati, veniva prodotto ancora 
molti anni fa sulle malghe, nei caseifici turnari, nei masi di montagna, 
soprattutto in Val di Fassa, ma anche in certe aree della confinante Val 
di Fiemme e della conca di Primiero, con le denominazioni di «nostrano 
della Val di Fiemme» o «nostrano di Primiero». Al riguardo si citano 
documenti quali:  

   a)   il parere del Capo dell’Ispettorato agrario di Trento del 
14 giugno del 1963 nel quale si fa esplicito riferimento ad un formaggio 
«nostrano fassano»; 

   b)   la testimonianza del giornalista dott. Sergio Ferrari di Trento 
il quale attesta che la denominazione «Puzzone di Moena» è stata usata 
per la prima volta nell’estate del 1974 durante una trasmissione radiofo-
nica domenicale della sede RAI di Trento, con riferimento al formaggio 
a crosta lavata «nostrano fassano» del Caseificio sociale di Moena, di-
ventando, con il passare del tempo, sempre più diffusa; 

   c)   il verbale di accertamento e parere dell’Assessorato all’agri-
coltura e agriturismo della Provincia autonoma di Trento sulla domanda 
di contributo della Latteria Sociale di Moena del 1983, nel quale si af-
ferma che: «Il latte conferito, nel 1982 è stato pari a 4.600 q.li ed è stato 
trasformato in burro e formaggi, in particolare il tipo nostrano denomi-
nato «Puzzone di Moena». 

 3. A parte la tecnica del lavaggio della crosta, che lo rende partico-
lare, e l’alimentazione delle bovine, il legame di questo prodotto case-
ario con l’ambiente della zona delimitata è costituito anche dalle carat-
teristiche climatico-ambientali, geopedologiche, territoriali e floricole 
della zona di produzione, tutte condizioni che influiscono direttamente 
o indirettamente nella formazione dei profumi, del gusto, del sapore e 
delle proprietà nutrizionali del «Puzzone di Moena» / «Spretz Tzaorì». 
La piovosità, la forte differenza climatica delle varie stagioni, l’altitudi-
ne dei prati e dei pascoli, che va dai 600 metri s.l.m. agli oltre 2000 m. 
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s.l.m. di talune malghe, la flora particolare dei prati e dei pascoli sono 
condizioni non imitabili o trasferibili, specifiche, che legano in modo 
indissolubile questo prodotto al territorio delimitato. 

 Infatti diversi studi hanno confermato che la diffusione dell’al-
peggio estivo e la buona qualità e diversità floristiche dei prati di 
fondovalle hanno un effetto positivo sulle caratteristiche aromatiche 
delle produzioni lattiero-casearie dell’area delimitata e in particolare 
del «Puzzone di Moena» / «Spretz Tzaorì». Tra le specie maggiormen-
te presenti e molto appetite dagli animali si citano:    Arrhenatherum 
elatius    (Avena maggiore),    Lotus corniculatus    (Ginestrino),    Planta-
go lanceolata    (Piantaggine lanciuola),    Trifolium pratense    (Trifoglio 
comune),    Phleum pratense    (Codolina comune),    Trisetum flavescens    
(Gramigna bionda) tra le specie di fondovalle e    Cynosurus cristatus    
(Coda di cane crestata),    Crepis aurea    (Radicchiela aranciata),    Leon-
todon autumnalis    (Dente di leone ramoso),    Lotus alpinus    (Ginestrino 
alpino),    Phleum alpinum    (Codolina alpina),    Poa alpina    (Fienarola 
delle Alpi),    Trifolium badium    (Trifoglio bruno),    Trifolium alpinum    
(Trifoglio alpino) tra le specie presenti sui pascoli oltre a particolari 
specie endemiche. 

 4. La produzione del «Puzzone di Moena» / «Spretz Tzaorì», ter-
mine con il quale si è imposto negli ultimi decenni, rappresenta per le 
valli di Fassa e di Fiemme e del territorio del Primiero, nonché per i 
comuni di Anterivo e Trodena, della confinante Provincia di Bolzano, la 
testimonianza di un’agricoltura antica, radicata nel tessuto della ruralità 
montana locale. L’alpeggio, con le feste folcloristiche dello smontica-
mento, il pascolamento del bestiame nei masi di montagna, le forme 
associative di lavorazione del latte, turnarie prima, cooperative poi, lo 
sfalcio dei prati in montagna, sono tutte attività agricole che si svolgono 
da sempre nelle citate vallate. 

 A conferma del plurimo legame storico del formaggio «Puzzone di 
Moena» / «Spretz Tzaorì» con la zona delimitata, si constata il fatto che 
non vi è notizia che testimoni che la sua produzione, nei decenni passati, 
sia debordata nelle vallate alpine confinanti del Trentino, dell’Alto Adi-
ge e del Veneto. Questo sta a dimostrare che in tale area vi sono state e vi 
sono le condizioni complessive favorevoli a tale particolare produzione 
casearia, del tipo a crosta lavata, poco diffusa in Italia. 

 5. Il «Puzzone di Moena» / «Spretz Tzaorì», secondo la lingua la-
dina della Val di Fassa, per il suo sapore e odore accentuati, fino al pic-
cante, spesso salato, era particolarmente apprezzato dalla povera gente 
della ruralità montana perché, anche in piccole quantità, insaporiva le 
modeste pietanze dei contadini spesso a base di polenta o patate. 

 Art. 7. 
  Controlli  

 I controlli sulla conformità del prodotto al disciplinare sono svol-
ti da una struttura di controllo conformemente a quanto previsto dall’ 
art. 72 del regolamento (UE) 1143/2024. 

 Art. 8. 
  Etichettatura  

 1. Tutte le forme di formaggio «Puzzone di Moena» / «Spretz 
Tzaorì», al momento della produzione, verranno inserite in apposite 
«fascère marchianti» che imprimeranno una o più volte sullo scalzo la 
dicitura D.O.P. «Puzzone di Moena» che dovrà presentare dimensioni 
maggiori di qualunque altra eventuale scritta sul prodotto. Inoltre un 
apposito contrassegno indicherà il numero o codice di riferimento del 
Caseificio, il lotto di produzione e l’eventuale lettera maiuscola «M» 
per la tipologia «di malga». 

 2. Il formaggio può essere venduto a forma intera o porzionato; 
in ogni caso, all’emissione al consumo le forme intere, le confezioni, 
nelle varie tipologie, dovranno riportare la dicitura D.O.P. «Puzzone di 
Moena» / «Spretz Tzaorì» oppure una delle due separatamente «Puzzo-
ne di Moena» DOP o «Spretz Tzaorì» DOP, e l’eventuale indicazione 
della tipologia «stagionato» e/o «di malga», in quest’ultimo caso solo se 
ottenuto esclusivamente con latte di bovini in alpeggio. 

 3. Nella designazione è vietata l’aggiunta di indicazione comple-
mentari che potrebbero trarre in inganno il consumatore.   

  25A05319

        Comunicazione relativa all’approvazione della modifica or-
dinaria del disciplinare di produzione della DOP dei vini 
«Rossese di Dolceacqua» o «Dolceacqua».    

     Si rende noto che nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea, 
Serie C, del 26 settembre 2025 (C/2025/5231) è stata pubblicata la co-
municazione relativa all’approvazione della modifica ordinaria del di-
sciplinare di produzione della DOP dei vini «Rossese di Dolceacqua» 
o «Dolceacqua», di cui al decreto 23 giugno 2025, conformemente 
all’art. 5, paragrafo 4, del regolamento delegato (UE) 2025/27 della 
Commissione. 

 Pertanto, ai sensi dell’art. 5, paragrafo 9, del regolamento delegato 
(UE) 2025/27 della Commissione, a decorrere dalla sopra citata data di 
pubblicazione (26 settembre 2025), la modifica ordinaria in oggetto è 
applicabile nell’intero territorio dell’Unione europea. 

 Il disciplinare di produzione della DOP dei vini «Rossese di Dolce-
acqua» o «Dolceacqua», consolidato con la predetta modifica ordinaria, 
è pubblicato sul sito internet del Ministero dell’agricoltura, della so-
vranità alimentare e delle foreste nell’apposita Sezione «Qualità - Vini 
DOP e IGP - Disciplinari di produzione», ovvero al seguente link   https://
www.masaf.gov.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/4625   

  25A05320

        Arresto temporaneo obbligatorio - anno 2023. Decreto di 
approvazione della prima graduatoria parziale dei sog-
getti ammessi all’aiuto pubblico di cui all’articolo 1 del 
decreto 27 marzo 2025.    

     Con il decreto direttoriale n. 466664 del 18 settembre 2025 è ap-
provata la prima graduatoria parziale dei soggetti ammessi all’aiuto 
pubblico di cui all’art. 1 del decreto direttoriale n. 142369 del 27 marzo 
2025 - arresto temporaneo anno 2023 ed è stato registrato all’Ufficio 
centrale del bilancio il 23 settembre 2025 con il n. 898. 

 Si comunica che il testo integrale del decreto è consultabile sul sito 
internet del MASAF al seguente    link   : 

 Masaf - FEAMPA 2021/2027 - Decreto Direttoriale n. 0466664 
del 18.09.2025 - Approvazione della prima graduatoria parziale dei sog-
getti ammessi all’aiuto pubblico di cui all’art.1 del Decreto Direttoriale 
n. 142369 del 27 marzo 2025. 

  https://www.masaf.gov.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/
IDPagina/23557    

  25A05321

    MINISTERO DELL’AMBIENTE
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA

      Approvazione dello statuto dell’Ente geopaleontologico
di Pietraroja    

     Con decreto del 7 agosto 2025 n. 231 è stato approvato lo statuto 
dell’Ente geopaleontologico di Pietraroja.   

  25A05337  

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2025 -GU1- 230 ) Roma,  2025  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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