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 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 
  MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE

E DEI TRASPORTI

  DECRETO  26 maggio 2026 , n.  146 .

      Regolamento recante procedure per l’approvazione e l’installazione di sistemi di alimentazione elettrica su unità da 
diporto e relativi motori di propulsione.    

     IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI 

 Visto l’articolo 17, commi 3 e 4, della legge 23 agosto 1988, n. 400; 
 Visto il decreto legislativo 18 luglio 2005, n. 171, recante codice della nautica da diporto ed attuazione della 

direttiva 2003/44/CE, a norma dell’articolo 6 della legge 8 luglio 2003, n. 172; 
 Vista la legge 7 ottobre 2015, n. 167, recante delega al Governo per la riforma del codice della nautica da diporto 

e, in particolare, l’articolo 1, comma 1, lettera   e)  ; 
 Visto il decreto legislativo 11 gennaio 2016, n. 5, recante attuazione della direttiva 2013/53/UE del Parlamento 

europeo e del Consiglio, del 20 novembre 2013, relativa alle unità da diporto e alle moto d’acqua e che abroga la di-
rettiva 94/25/CE e, in particolare, l’articolo 19  -bis  , comma 4; 

 Visto il decreto legislativo 15 dicembre 2017, n. 223, recante adeguamento della normativa nazionale alle di-
sposizioni del regolamento (UE) n. 1025/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 ottobre 2012, sulla 
normazione europea e della direttiva (UE) 2015/1535 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 settembre 2015, 
che prevede una procedura d’informazione nel settore delle regolamentazioni tecniche e delle regole relative ai servizi 
della società dell’informazione; 

 Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, convertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022, 
n. 204, recante disposizioni urgenti in materia di riordino delle attribuzioni dei Ministeri; 

 Visto il decreto del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti 29 luglio 2008, n. 146, recante regolamento di 
attuazione dell’articolo 65 del decreto legislativo 18 luglio 2005, n. 171, recante il codice della nautica da diporto e, 
in particolare, l’articolo 92; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 4 novembre 2016, recante disposizioni per il rilascio e il 
mantenimento dell’autorizzazione agli organismi di valutazione della conformità secondo il decreto legislativo 5/2016 
di attuazione della direttiva 2013/53/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 novembre 2013, relativa alle 
unità da diporto e alle moto d’acqua e che abroga la direttiva 94/25/CE; 

 Considerata l’entrata in vigore della norma UNI EN ISO 16315:2016 - Unità di piccole dimensioni - Sistema di 
propulsione elettrica; 

 Acquisito il concerto del Ministro delle imprese e del made in Italy, espresso con nota n. 4220 del 25 febbraio 
2025; 

 Acquisito il concerto del Ministro dell’ambiente e della sicurezza energetica, espresso con nota n. 11442 del 
20 gennaio 2026; 

 Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso nella Sezione consultiva degli atti normativi, nell’adunanza del 
14 gennaio 2025; 

 Vista la comunicazione al Presidente del Consiglio dei ministri, a norma dell’articolo 17, comma 3, della legge 
23 agosto 1988, n. 400, effettuata con nota n. 4165 del 5 febbraio 2026 e successiva nota n. 11006 del 2 aprile 2026; 

  ADOTTA    
il seguente regolamento:    

  Art. 1.

      Finalità e ambito di applicazione    

     1. Il presente regolamento disciplina i sistemi finalizzati ad assicurare la propulsione elettrica sulle unità da di-
porto di cui all’articolo 3, comma 1, lettera   a)  , del decreto legislativo 11 gennaio 2016, n. 5.   
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  Art. 2.
      Definizioni    

      1. Ai fini del presente regolamento, si intende per:  
   a)   impresa installatrice: impresa di costruzione di unità da diporto con sistemi di alimentazione elettrici e motori 

di propulsione elettrici, ovvero che provvede all’installazione dei sistemi di propulsione elettrici; 
   b)   norma di riferimento: la norma UNI EN ISO 16315 – Unità di piccole dimensioni – Sistema di propulsione 

elettrica e sue successive modifiche ed integrazioni; 
   c)   organismo abilitato: un organismo notificato e autorizzato ai fini della valutazione della conformità dei sistemi 

di qualità aziendali ai sensi dei moduli di valutazione descritti negli allegati VII, VIII e XI al decreto legislativo n. 5 del 
2016, conforme alle norme UNI ISO 9001; 

   d)   organismo di valutazione della conformità: un organismo notificato di cui all’articolo 3, comma 1, lettera   dd)   
del decreto legislativo n. 5 del 2016; 

   e)   responsabile tecnico dell’impresa installatrice: persona fisica che, per qualifica, corsi frequentati, esperienza, 
assume la responsabilità tecnica della sistemazione a bordo del sistema di propulsione elettrico; 

   f)   sistema di propulsione elettrico: catena funzionale di componenti meccanici, elettrici ed elettronici, atta ad 
assicurare la propulsione delle unità da diporto per mezzo dell’energia elettrica.   

  Art. 3.
      Impresa installatrice e sistema di qualità    

      1. L’impresa installatrice opera in conformità alle prescrizioni delle norme di riferimento e possiede i seguenti 
requisiti:  

   a)   il suo responsabile tecnico e il suo personale addetto all’installazione degli impianti a propulsione elettrica 
sono in possesso di una certificazione professionale rilasciata da un organismo accreditato ai sensi della norma UNI CEI 
EN ISO/IEC 17024; 

   b)   è iscritta presso una Camera di commercio da cui risulta l’esercizio dell’attività di installazione dei sistemi di 
propulsione elettrica; 

   c)   è dotata di un sistema approvato di gestione per la qualità per i prodotti oggetto del presente regolamento, che 
contiene misure, procedure, istruzioni scritte, criteri, requisiti e disposizioni idonei ad assicurare la conformità dell’instal-
lazione alle specifiche tecniche delle norme di riferimento, nonché alle indicazioni contenute nel presente regolamento. 

 2. Ai fini dell’approvazione del proprio sistema di gestione per la qualità per i prodotti oggetto del presente regola-
mento, l’impresa installatrice presenta istanza di valutazione a un organismo abilitato. 

 3. L’impresa installatrice comunica al Ministero delle infrastrutture e dei trasporti gli estremi di approvazione del 
proprio sistema di qualità, da parte dell’organismo abilitato, e l’inizio delle attività mediante invio, a mezzo posta elet-
tronica certificata, del modello di cui all’allegato I. Con lo stesso modello e le medesime modalità, l’impresa installatrice 
comunica tempestivamente al Ministero delle infrastrutture e dei trasporti la cessazione delle proprie attività, nonché le 
eventuali variazioni delle informazioni già inviate. 

 4. Sul sito istituzionale del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti è istituito e pubblicato l’elenco delle imprese 
installatrici che hanno effettuato la comunicazione di cui al comma 3. 

 5. L’impresa installatrice informa preventivamente l’organismo abilitato, che ha approvato il sistema di qualità, di 
qualsiasi modifica che intende apportare al sistema. L’organismo abilitato valuta le modifiche proposte e decide se anche 
a seguito di queste il sistema possa continuare a soddisfare i requisiti stabiliti dal presente regolamento e dalle corri-
spondenti norme di riferimento. Al termine delle valutazioni, l’organismo abilitato comunica all’impresa installatrice la 
propria decisione corredata dalla motivazione e dell’indicazione degli esiti dell’esame. 

  6. A fini ispettivi, l’organismo abilitato può accedere in qualsiasi momento, nel corso del periodo di validità della 
certificazione rilasciata, ai locali di verifica, prova, deposito e installazione dei sistemi di propulsione elettrica e acquisi-
sce, a seguito di richiesta:  

   a)   la documentazione tecnica dei prodotti di cui all’articolo 2, comma 1, del decreto legislativo n. 5 del 2016; 
   b)   ogni altra documentazione quali rapporti, dati sulle prove e sulle tarature, qualifiche e corsi di formazione e di 

aggiornamento del personale. 
 7. In attuazione di quanto previsto all’articolo 39, comma 2, del decreto legislativo n. 5 del 2016, il Ministero delle 

imprese e del made in Italy e il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti possono accertare in qualsiasi momento, 
tramite verifiche e controlli, l’applicazione delle disposizioni stabilite dal presente regolamento e dalle norme di rife-
rimento. Se in esito ai controlli e alle verifiche sono accertate violazioni degli obblighi sussistenti in capo alle imprese 
installatrici, le amministrazioni vigilanti informano l’organismo abilitato che ha approvato il sistema di gestione per la 
qualità aziendale che provvede alla sospensione dell’approvazione del sistema di qualità dell’impresa installatrice per un 
periodo commisurato alla gravità dell’infrazione riscontrata, o alla revoca della stessa.   
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  Art. 4.

      Unità di nuova costruzione    

     1. All’atto dell’immissione sul mercato, le imbarcazioni da diporto, i natanti da diporto e le moto d’acqua di cui 
all’articolo 3, comma 1, lettere   b)  ,   c)   e   d)   del decreto legislativo n. 5 del 2016, con propulsione elettrica, sono dotate della 
dichiarazione di conformità di cui all’allegato VIII del decreto legislativo 18 luglio 2005, n. 171, nella quale è indicata 
anche la norma di riferimento. 

 2. La documentazione tecnica dell’impianto installato a bordo è valutata e approvata dall’organismo di valutazione 
della conformità. 

 3. Il manuale del proprietario di cui all’allegato II, parte A, punto 2.5 del decreto legislativo n. 171 del 2005, con-
tiene anche specifiche istruzioni e informazioni sulla sicurezza inerenti al sistema di propulsione elettrico dettate dalla 
norma di riferimento.   

  Art. 5.

      Conversione alla propulsione elettrica
di prodotti già immessi sul mercato    

     1. Nel caso di conversione alla propulsione elettrica di imbarcazioni da diporto, natanti da diporto o moto d’acqua, 
l’organismo di valutazione della conformità accerta il rispetto delle norme di riferimento e che la conversione non ha 
influito in modo sostanziale sui requisiti essenziali dell’unità da diporto di cui ai punti 3.1, 3.2, 3.3, 3.6 e 4 della parte A 
dell’allegato II del decreto legislativo n. 171 del 2005. A tal fine, l’organismo di valutazione della conformità redige un 
rapporto tecnico, che evidenzia il mantenimento dei citati requisiti essenziali. 

 2. Se l’organismo di valutazione della conformità accerta che la trasformazione ha influito in modo sostanziale su 
uno dei requisiti essenziali di cui al comma 1, il prodotto è sottoposto, ai sensi dell’articolo 18, comma 3, del decreto 
legislativo n. 5 del 2016, alla valutazione post costruzione di cui all’articolo 22 del medesimo decreto legislativo. La 
suddetta procedura non è applicabile alle unità non marcate CE, alle quali si applicano esclusivamente le disposizioni di 
cui al comma 1. 

 3. L’organismo di valutazione della conformità mantiene a disposizione delle amministrazioni vigilanti di cui all’ar-
ticolo 32, comma 3, del decreto legislativo n. 5 del 2016, tutta la documentazione tecnica inerente all’installazione del 
sistema di propulsione elettrico per un periodo di dieci anni a far data dall’installazione stessa.   

  Art. 6.

      Clausola di mutuo riconoscimento    

     1. Fatta salva l’applicazione della normativa europea vigente, le disposizioni del presente decreto non si applicano 
ai prodotti fabbricati ovvero commercializzati in un altro Stato membro dell’Unione europea o in Turchia né ai prodotti 
fabbricati in uno Stato membro dell’Associazione europea di libero scambio (EFTA), parte contraente dell’Accordo sullo 
Spazio economico europeo (SEE).   

  Art. 7.

      Entrata in vigore e clausola di invarianza finanziaria    

     1. Le disposizioni di cui al presente regolamento si applicano a decorrere dal novantesimo giorno successivo a quel-
lo della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 2. Dall’attuazione del presente provvedimento non devono derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza 
pubblica. Le amministrazioni pubbliche provvedono all’adempimento delle attività previste con le risorse umane, stru-
mentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente. 

 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. 

 Roma, 26 maggio 2026 

  Il Ministro delle infrastrutture e dei trasporti
     SALVINI   

 Visto, il Guardasigilli: NORDIO   

  Registrato alla Corte dei conti il 3 agosto 2026
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti e del Ministero dell’ambiente e della sicurezza energetica, n. 2491
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ALLEGATO I (Articolo 3, comma 3)  
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       N O T E 

  AVVERTENZA:  
 Il testo delle note qui pubblicato è stato redatto dall’amministra-

zione competente per materia, ai sensi dell’art. 10, comma 3, del testo 
unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emanazio-
ne dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni uffi-
ciali della Repubblica italiana, approvato con D.P.R. 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 alle premesse:   
 — Si riporta il testo dell’articolo 17 della legge 23 agosto 1988, 

n. 400, recante «Disciplina dell’attività di Governo e ordinamento della 
Presidenza del Consiglio dei ministri», pubblicata nella   Gazzetta Uffi-
ciale    214 del 12 settembre 1998:  

 «Art. 17    (Regolamenti)    . — 1. Con decreto del Presidente della 
Repubblica, previa deliberazione del Consiglio dei ministri, sentito il 
parere del Consiglio di Stato che deve pronunziarsi entro novanta giorni 
dalla richiesta, possono essere emanati regolamenti per disciplinare:  

   a)   l’esecuzione delle leggi e dei decreti legislativi nonché dei 
regolamenti comunitari; 

   b)   l’attuazione e l’integrazione delle leggi e dei decreti legi-
slativi recanti norme di principio, esclusi quelli relativi a materie riser-
vate alla competenza regionale; 

   c)   le materie in cui manchi la disciplina da parte di leggi o di 
atti aventi forza di legge, sempre che non si tratti di materie comunque 
riservate alla legge; 

   d)   l’organizzazione ed il funzionamento delle amministrazio-
ni pubbliche secondo le disposizioni dettate dalla legge; 

 e) 
 2. Con decreto del Presidente della Repubblica, previa delibe-

razione del Consiglio dei ministri, sentito il Consiglio di Stato e previo 
parere delle Commissioni parlamentari competenti in materia, che si 
pronunciano entro trenta giorni dalla richiesta, sono emanati i regola-
menti per la disciplina delle materie, non coperte da riserva assoluta di 
legge prevista dalla Costituzione, per le quali le leggi della Repubbli-
ca, autorizzando l’esercizio della potestà regolamentare del Governo, 
determinano le norme generali regolatrici della materia e dispongono 
l’abrogazione delle norme vigenti, con effetto dall’entrata in vigore del-
le norme regolamentari. 

 3. Con decreto ministeriale possono essere adottati regolamen-
ti nelle materie di competenza del Ministro o di autorità sottordinate 
al Ministro, quando la legge espressamente conferisca tale potere. Tali 
regolamenti, per materie di competenza di più ministri, possono esse-
re adottati con decreti interministeriali, ferma restando la necessità di 
apposita autorizzazione da parte della legge. I regolamenti ministeriali 
ed interministeriali non possono dettare norme contrarie a quelle dei 
regolamenti emanati dal Governo. Essi debbono essere comunicati al 
Presidente del Consiglio dei ministri prima della loro emanazione. 

 4. I regolamenti di cui al comma 1 ed i regolamenti ministeriali 
ed interministeriali, che devono recare la denominazione di “regola-
mento”, sono adottati previo parere del Consiglio di Stato, sottoposti al 
visto ed alla registrazione della Corte dei conti e pubblicati nella   Gaz-
zetta Ufficiale  . 

 4  -bis   . L’organizzazione e la disciplina degli uffici dei Ministeri 
sono determinate, con regolamenti emanati ai sensi del comma 2, su 
proposta del Ministro competente d’intesa con il Presidente del Con-
siglio dei ministri e con il Ministro del tesoro, nel rispetto dei principi 
posti dal decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, e successive mo-
dificazioni, con i contenuti e con l’osservanza dei criteri che seguono:  

   a)   riordino degli uffici di diretta collaborazione con i ministri 
ed i Sottosegretari di Stato, stabilendo che tali uffici hanno esclusive 
competenze di supporto dell’organo di direzione politica e di raccordo 
tra questo e l’amministrazione; 

   b)   individuazione degli uffici di livello dirigenziale generale, 
centrali e periferici, mediante diversificazione tra strutture con funzio-
ni finali e con funzioni strumentali e loro organizzazione per funzioni 
omogenee e secondo criteri di flessibilità eliminando le duplicazioni 
funzionali; 

   c)   previsione di strumenti di verifica periodica dell’organiz-
zazione e dei risultati; 

   d)   indicazione e revisione periodica della consistenza elle 
piante organiche; 

   e)   previsione di decreti ministeriali di natura non regolamen-
tare per la definizione dei compiti delle unità dirigenziali nell’ambito 
degli uffici dirigenziali generali. 

 4  -ter  . Con regolamenti da emanare ai sensi del comma 1 del 
presente articolo, si provvede al periodico riordino delle disposizioni 
regolamentari vigenti, alla ricognizione di quelle che sono state oggetto 
di abrogazione implicita e all’espressa abrogazione di quelle che hanno 
esaurito la loro funzione o sono prive di effettivo contenuto normativo o 
sono comunque obsolete.». 

 — Il decreto legislativo 18 luglio 2005, n. 171 (Codice della nauti-
ca da diporto ed attuazione della direttiva 2003/44/CE, a norma dell’ar-
ticolo 6 della legge 8 luglio 2003, n. 172) è pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   31 agosto 2005, n. 202, S.O. 

 — Il decreto legislativo 18 luglio 2005, n. 171 recante: «Codice 
della nautica da diporto ed attuazione della direttiva 2003/44/CE, a nor-
ma dell’articolo 6 della legge 8 luglio 2003, n. 172», è pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   n. 202 del 31 agosto 2005. 

 — Si riporta il testo dell’articolo 1, comma 1, della legge 7 otto-
bre 2015, n. 167 recante: «Delega al Governo per la riforma del codice 
della nautica da diporto» pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale    n. 245 del 
21 ottobre 2015:  

  «Art. 1. — 1. Il Governo è delegato ad adottare, entro ventiquat-
tro mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge, su proposta 
del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti di concerto con i Ministri 
degli affari esteri e della cooperazione internazionale, dell’ambiente e 
della tutela del territorio e del mare, per gli affari europei, dell’econo-
mia e delle finanze, della salute, per la semplificazione e la pubblica 
amministrazione, della giustizia, dell’istruzione, dell’università e della 
ricerca, dello sviluppo economico e dei beni e delle attività culturali e 
del turismo, uno o più decreti legislativi di revisione ed integrazione del 
decreto legislativo 18 luglio 2005, n. 171, recante codice della nautica 
da diporto ed attuazione della direttiva 2003/44/CE, a norma dell’arti-
colo 6 della legge 8 luglio 2003, n. 172, e per la disciplina delle seguenti 
materie:  

   a)   regime amministrativo e navigazione delle unità da dipor-
to, ivi comprese le navi di cui all’articolo 3 della legge 8 luglio 2003, 
n. 172; 

   b)   attività di controllo in materia di sicurezza della navigazio-
ne da diporto e di prevenzione degli incidenti in prossimità della costa 
con l’obiettivo della salvaguardia della vita umana in mare e nelle acque 
interne, anche in relazione alle attività che si svolgono nelle medesime 
acque, con particolare riferimento all’attività subacquea; 

   c)   revisione della disciplina sanzionatoria in relazione alla 
gravità e al pregiudizio arrecato alla tutela degli interessi pubblici non-
ché alla natura del pericolo derivante da condotte illecite al fine di ga-
rantire comunque l’effettività degli istituti sanzionatori; 

   d)   aggiornamento dei requisiti psicofisici necessari per il con-
seguimento della patente nautica; 

   e)   procedure per l’approvazione e l’installazione di sistemi di 
alimentazione con gas di petrolio liquefatto (GPL), metano ed elettrici, 
su unità da diporto e relativi motori di propulsione, di nuova costruzione 
o già immessi sul mercato. 

   Omissis  .». 
 — Si riporta il testo dell’articolo 19  -bis   del decreto legislativo 

11 gennaio 2016, n. 5 recante: «Attuazione della direttiva 2013/53/UE 
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 novembre 2013, relativa 
alle unità da diporto e alle moto d’acqua e che abroga la direttiva 94/25/
CE», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale    n. 7 del 11 gennaio 2016, n. 7:  

 «Art. 19  -bis      (Compartimenti motori e motori alimentati con 
combustibili alternativi)   . — 1. La normativa tecnica regolante i sistemi 
di alimentazione e relativi motori di propulsione alimentati con gas di 
petrolio liquefatto, gas naturale liquefatto, metano ed elettrici su unità 
da diporto, di nuova costruzione o già immessi sul mercato, è conforme 
alla regola tecnica elaborata nel rispetto della normativa europea o, in 
mancanza di questa, della normativa internazionale di riferimento, indi-
viduata secondo i criteri stabiliti nel decreto di cui al comma 4. 

 2. Il fabbricante o l’importatore di cui agli articoli 6 e 8 del pre-
sente decreto sono responsabili della conformità del sistema di alimen-
tazione alternativo. Le imprese che costruiscono unità da diporto con 
i sistemi di alimentazione e i motori di propulsione di cui al comma 1 
o che provvedono alla loro installazione sono responsabili della loro 
sistemazione a bordo. 
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 3. I certificati e le dichiarazioni previste per le operazioni perio-
diche di ispezione, sostituzione e controllo previsti dalla regola tecnica 
di cui al comma 1 sono documenti di bordo. 

  4. Con uno o più decreti da adottare in relazione alle specifi-
cità dei diversi sistemi alternativi di propulsione di cui al comma 1, ai 
sensi dell’articolo 17, comma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400, il 
Ministro delle infrastrutture e dei trasporti, di concerto con il Ministro 
dello sviluppo economico e il Ministro dell’ambiente e della tutela del 
territorio e del mare, disciplina:  

   a)   l’individuazione dei criteri della regola tecnica elaborata 
nel rispetto della normativa internazionale; 

   b)   le procedure connesse all’applicazione delle regole tecni-
che di cui al comma 1 alle unità da diporto; 

   c)   i requisiti che deve possedere l’impresa installatrice di cui 
al comma 2; 

   d)   l’adozione da parte dell’impresa installatrice di un sistema 
di qualità approvato da un organismo notificato e autorizzato ai fini del-
la valutazione della conformità dei sistemi di qualità aziendali; 

   e)   le modalità con cui l’organismo notificato di cui alla lettera 
  d)   effettua i controlli sul sistema di gestione della qualità dell’impresa 
installatrice; 

   f)   procedure per l’immissione in commercio dei motori di 
propulsione di cui al comma 1, comprensive delle norme di sicurezza 
in materia; 

   g)   procedure per la conversione alle alimentazioni con gas di 
petrolio liquefatto, gas naturale liquefatto, metano ed elettrici o a doppia 
alimentazione delle unità da diporto e dei relativi motori di propulsione 
già immessi sul mercato; 

   h)   le operazioni di controllo periodico sugli impianti di cui al 
comma 1, nonché l’istituzione di una apposita dichiarazione rilasciata 
dal personale preposto a tali controlli; 

   i)   le procedure per l’istituzione presso l’amministrazione 
competente di un elenco delle imprese installatrici; 

   l)   l’obbligo per le imprese installatrici di informare l’ammi-
nistrazione competente del possesso dei requisiti di cui alla lettera   c)  .». 

 — Il decreto legislativo 15 dicembre 2017, n. 223 recante: «Ade-
guamento della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento 
(UE) n. 1025/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 otto-
bre 2012, sulla normazione europea e della direttiva (UE) 2015/1535 del 
Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 settembre 2015, che prevede 
una procedura d’informazione nel settore delle regolamentazioni tecni-
che e delle regole relative ai servizi della società dell’informazione» è 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 14 del 18 gennaio 2018. 

 — Il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173 recante: «Dispo-
sizioni urgenti in materia di riordino delle attribuzioni dei Ministeri», 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 264 del 11 novembre 2022 è con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022, n. 204. 

 — Si riporta il testo dell’articolo 92 del decreto del Ministro delle 
infrastrutture e dei trasporti 29 luglio 2008, n. 146 recante: «Regola-
mento di attuazione dell’articolo 65 del decreto legislativo 18 luglio 
2005, n. 171, recante il codice della nautica da diporto», pubblicato nel-
la   Gazzetta Ufficiale    n. 222 del 22 settembre 2008:  

 «Art. 92    (Compartimenti motori e motori alimentati con fonti 
energetiche alternative)   . — 1. Per il rilascio della certificazione di con-
formità dei natanti e delle imbarcazioni da diporto di nuova costruzione 
alimentati con combustibili alternativi oppure con motori elettrici anche 
con sistema di produzione e di accumulo di energia di ultima generazio-
ne, si osserva il regolamento tecnico dell’organismo tecnico notificato, 
in conformità al decreto legislativo 11 gennaio 2016, n. 5 per quanto 
attiene alla certificazione CE. 

 2. Per il rilascio della certificazione di conformità dei sistemi 
di alimentazione e dei relativi motori dei natanti e delle imbarcazioni 
da diporto già immessi sul mercato, alimentati con combustibili alter-
nativi oppure con motori elettrici anche con sistema di produzione e di 
accumulo di energia di ultima generazione, si osservano le disposizioni 
di cui all’articolo 19  -bis   del decreto legislativo 11 gennaio 2016, n. 5. 

 3. Per il rilascio della certificazione di conformità delle navi da 
diporto alimentate con combustibili alternativi oppure con motori elet-
trici anche con sistema di produzione e di accumulo di energia di ultima 
generazione, si osserva il regolamento tecnico dell’organismo tecnico 
autorizzato ai sensi del decreto legislativo 14 giugno 2011, n. 104.». 

 — Il decreto del Ministro dello sviluppo economico 4 novembre 
2016 reca disposizioni per il rilascio e il mantenimento dell’autorizza-

zione agli organismi di valutazione della conformità secondo il decreto 
legislativo 5/2016 di attuazione della direttiva 2013/53/UE del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 20 novembre 2013, relativa alle 
unità da diporto e alle moto d’acqua e che abroga la direttiva 94/25/CE.   

  Note all’art. 1:
      — Si riporta il testo dell’articolo 3 del citato decreto legislativo 

11 gennaio 2016, n. 5:  
 «Art. 3    (Definizioni)    . — 1. Ai fini del presente decreto, si in-

tende per:  
   a)   unità da diporto: ogni costruzione destinata ad attività spor-

tive o ricreative, classificabile come imbarcazione da diporto o natante 
da diporto o moto d’acqua; 

   b)   imbarcazione da diporto: un’unità da diporto con lunghez-
za dello scafo superiore a dieci metri e fino a ventiquattro metri, indi-
pendentemente dal mezzo di propulsione; 

   c)   natante da diporto: un’unità da diporto con lunghezza dello 
scafo compresa tra i due metri e cinquanta centimetri e i dieci metri, in-
dipendentemente dal mezzo di propulsione e con esclusione delle moto 
d’acqua; 

   d)   moto d’acqua: un’unità da diporto con lunghezza dello 
scafo inferiore a quattro metri, che utilizza un motore di propulsione 
con una pompa a getto d’acqua come fonte primaria di propulsione e 
destinata a essere azionata da una o più persone sedute, in piedi o ingi-
nocchiate sullo scafo, anziché al suo interno; 

   e)   unità da diporto costruita per uso personale: un’unità da 
diporto costruita prevalentemente dal suo utente futuro per il proprio 
uso personale; 

   f)   motore di propulsione: qualsiasi motore a combustione in-
terna, ad accensione comandata o spontanea, utilizzato direttamente o 
indirettamente a fini di propulsione; 

   g)   modifica rilevante del motore: la modifica di un motore di 
propulsione che potrebbe avere per effetto il superamento dei valori li-
mite di emissione stabiliti all’allegato II, parte B, del decreto legislativo 
n. 171 del 2005 come sostituito dall’ allegato I del presente decreto, o 
che determina un aumento superiore al quindici per cento della potenza 
nominale del motore; 

   h)   trasformazione rilevante dell’unità da diporto: una trasfor-
mazione di un’unità da diporto che ne modifica il mezzo di propulsione, 
che comporta una modifica rilevante del motore o che altera l’unità da 
diporto in misura tale che potrebbe non soddisfare i requisiti essenzia-
li applicabili in materia di sicurezza e ambiente previsti dal presente 
decreto; 

   i)   mezzo di propulsione: il metodo con cui è assicurata la pro-
pulsione dell’unità da diporto; 

   l)   famiglia di motori: il raggruppamento, effettuato dal fabbri-
cante, di motori che, per la loro progettazione, presentano caratteristiche 
di emissione di gas di scarico o acustiche simili; 

   m)   lunghezza dello scafo: la lunghezza dello scafo misurata 
conformemente alla norma armonizzata; 

 n messa a disposizione sul mercato: la fornitura di un prodotto 
per la distribuzione, il consumo o l’uso sul mercato dell’Unione nel qua-
dro di un’attività commerciale, a titolo oneroso o gratuito; 

   o)   immissione sul mercato: la prima messa a disposizione di 
un prodotto sul mercato dell’Unione europea; 

   p)   messa in servizio: il primo impiego nell’Unione europea 
di un prodotto oggetto del presente decreto da parte del suo utilizzatore 
finale; 

   q)   fabbricante: qualsiasi persona fisica o giuridica che fabbri-
ca un prodotto o lo fa progettare o fabbricare e lo commercializza sotto 
il proprio nome o marchio; 

   r)   rappresentante autorizzato: qualsiasi persona fisica o giu-
ridica stabilita nell’Unione europea che ha ricevuto dal fabbricante un 
mandato scritto che la autorizza ad agire per suo conto in relazione a 
determinati compiti; 

   s)   importatore: qualsiasi persona fisica o giuridica stabilita 
nell’Unione europea che immette sul mercato dell’Unione europea un 
prodotto originario di un paese terzo; 

   t)   importatore privato: qualsiasi persona fisica o giuridica sta-
bilita nell’Unione europea che importa nell’Unione europea, nel quadro 
di un’attività non commerciale, un prodotto originario di un paese terzo 
al fine della sua messa in servizio per uso proprio; 
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   u)   distributore: qualsiasi persona fisica o giuridica nella cate-
na di fornitura, diversa dal fabbricante o dall’importatore, che mette a 
disposizione sul mercato un prodotto; 

   v)   operatori economici: il fabbricante, il rappresentante auto-
rizzato, l’importatore e il distributore; 

   z)   norma armonizzata: una norma armonizzata quale definita 
all’articolo 2, punto 1, lettera   c)  , del regolamento (UE) n. 1025/2012; 

   aa)   accreditamento: attestazione da parte di un organismo na-
zionale di accreditamento che certifica che un determinato organismo di 
valutazione della conformità soddisfa i criteri stabiliti da norme armo-
nizzate e, ove appropriato, ogni altro requisito supplementare, compresi 
quelli definiti nei rilevanti programmi settoriali, per svolgere una speci-
fica attività di valutazione della conformità; 

   bb)   organismo nazionale di accreditamento: l’unico organi-
smo autorizzato a svolgere attività di accreditamento; 

   cc)   valutazione della conformità: la procedura atta a dimostra-
re se le prescrizioni del presente decreto relative ad un prodotto siano 
state rispettate; 

   dd)   organismo di valutazione della conformità: un organismo 
notificato che svolge attività di valutazione della conformità, fra cui ta-
rature, prove, certificazioni e ispezioni; 

   ee)   richiamo: qualsiasi provvedimento volto a ottenere la re-
stituzione di un prodotto che è già stato messo a disposizione dell’uti-
lizzatore finale; 

   ff)   ritiro: qualsiasi provvedimento volto a impedire la messa a 
disposizione sul mercato di un prodotto nella catena di fornitura; 

   gg)   vigilanza del mercato: le attività svolte e i provvedimenti 
adottati dalla competente autorità per garantire che i prodotti siano con-
formi ai requisiti applicabili stabiliti nella normativa di armonizzazione 
dell’Unione europea e non pregiudichino la salute, la sicurezza o qual-
siasi altro aspetto legato alla tutela dell’interesse pubblico; 

   hh)   marcatura CE: una marcatura mediante cui il fabbricante 
indica che il prodotto è conforme ai requisiti applicabili stabiliti nel-
la normativa di armonizzazione dell’Unione europea che ne prevede 
l’apposizione; 

   ii)   normativa di armonizzazione dell’Unione europea: la nor-
mativa dell’Unione europea che armonizza le condizioni di commercia-
lizzazione dei prodotti.».   

  Note all’art. 2:
      — Si riporta il testo degli allegati VII, VIII e XI del citato decreto 

legislativo 11 gennaio 2016, n. 5:  
 «Allegato VII (articolo 14) 
 Modulo D 
 Conformità basata sulla garanzia della qualità nel processo di 

produzione 
 1. La dichiarazione di conformità basata sulla garanzia della qua-

lità nel processo di produzione è la parte di una procedura di valutazione 
della conformità con cui il fabbricante ottempera agli obblighi di cui ai 
punti 2 e 5 e garantisce e dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilità, 
che i prodotti interessati sono conformi al tipo descritto nel certificato 
d’esame UE per tipo e rispondono alle prescrizioni del presente decreto. 

 2. Fabbricazione 
 Il fabbricante adotta un sistema riconosciuto di qualità per la 

produzione, l’ispezione del prodotto finale e la prova dei prodotti inte-
ressati, come specificato al punto 3, ed è soggetto a sorveglianza come 
specificato al punto 4. 

 3. Sistema qualità 
 3.1. Il fabbricante presenta una domanda di valutazione del suo 

sistema qualità per i prodotti interessati a un organismo notificato di 
sua scelta. 

  La domanda deve contenere:  
 - nome e indirizzo del fabbricante e, se la richiesta è presentata 

dal rappresentante autorizzato, anche nome e indirizzo di quest’ultimo, 
 - una dichiarazione scritta da cui risulti che la stessa richiesta 

non è stata presentata ad alcun altro organismo notificato, 
 - tutte le pertinenti informazioni sulla categoria di prodotti 

considerata, 
 - la documentazione relativa al sistema qualità, 
 - la documentazione tecnica relativa al tipo omologato e copia 

del certificato d’esame UE per tipo. 

 3.2. Il sistema qualità deve garantire la conformità dei prodotti al 
tipo descritto dal certificato d’esame UE per tipo e alle prescrizioni del 
presente decreto ad essi applicabili. 

 Tutti i criteri, le norme e le disposizioni adottate dal fabbricante 
vanno documentate in modo sistematico e ordinato sotto forma di note 
di politica aziendale, procedure e istruzioni scritte. La documentazione 
relativa al sistema qualità permette di interpretare in modo coerente pro-
grammi, schemi, manuali e memorie riguardanti la qualità. 

  Essa, in particolare, descrive esaurientemente:  
 - obiettivi di qualità, struttura organizzativa, responsabilità e 

poteri gestionali del personale direttivo in materia di qualità dei prodotti, 
 - tecniche, procedimenti e interventi sistematici applicati al 

relativo processo produttivo, di controllo e di garanzia della qualità, 
 - esami e prove effettuati prima, durante e dopo la fabbrica-

zione con indicazione della loro frequenza, 
 - documenti sulla qualità, come relazioni ispettive e dati di 

prova e di taratura, memorie sulla qualificazione del personale interes-
sato, ecc., e 

 - mezzi impiegati per verificare il raggiungimento del livello 
di qualità richiesto da parte del prodotto e il funzionamento efficace del 
sistema qualità. 

 3.3. L’organismo notificato valuta il sistema qualità per stabilire 
se soddisfa le prescrizioni di cui al punto 3.2. 

 Esso presume la conformità a tali prescrizioni in relazione agli 
elementi dei sistemi di qualità che soddisfano le specifiche corrispon-
denti della norma nazionale adottata per recepire le pertinenti norme 
armonizzate e/o specificazioni tecniche. 

 Oltre a esperienza nei sistemi di gestione della qualità, il gruppo 
di valutazione deve disporre di almeno un membro esperto nella valuta-
zione del prodotto e della tecnologia che lo riguarda e delle prescrizioni 
dello strumento legislativo che a essi si riferiscono. 

 Il controllo comprende una visita di valutazione agli impianti del 
fabbricante. Il gruppo di valutazione esamina la documentazione tecni-
ca di cui al punto 3.1, quinto trattino, verifica la capacità del fabbricante 
di individuare le prescrizioni applicabili del presente decreto ed effettua 
esami atti a garantire la conformità del prodotto a tali norme. 

 La decisione va notificata al fabbricante. La notifica deve con-
tenere le conclusioni del controllo e la motivazione circostanziata della 
decisione. 

 3.4. Il fabbricante si impegna a soddisfare gli obblighi derivanti 
dal sistema qualità approvato e a far sì che esso continui a essere ade-
guato ed efficiente. 

 3.5. Il fabbricante informa l’organismo notificato, che ha appro-
vato il sistema qualità, di tutte le modifiche cui intende sottoporre il 
sistema qualità. 

 L’organismo notificato valuta le modifiche proposte e decide se 
il sistema qualità modificato possa soddisfare le prescrizioni di cui al 
punto 3.2 o se sia necessaria una nuova valutazione. 

 L’organismo notificato comunica la sua decisione al fabbricante. 
La notifica deve contenere le conclusioni dell’esame e la motivazione 
circostanziata della decisione. 

 4. Sorveglianza sotto la responsabilità dell’organismo notificato 
 4.1. Scopo della sorveglianza è garantire che il fabbricante sod-

disfi tutti gli obblighi derivanti dal sistema qualità approvato. 
  4.2. Il fabbricante consente all’organismo notificato l’accesso a 

fini ispettivi ai siti di fabbricazione, ispezione, prova e deposito e gli 
fornisce ogni utile informazione, in particolare:  

 - la documentazione relativa al sistema qualità, 
 - altri documenti come memorie e dati di prova, tarature, me-

morie sulla qualificazione del personale interessato, ecc. 
 4.3. L’organismo notificato effettua periodiche ispezioni per as-

sicurarsi che il fabbricante mantenga e applichi il sistema qualità e gli 
invia una relazione su tali ispezioni. 

 4.4. L’organismo notificato può inoltre effettuare visite senza 
preavviso presso il fabbricante. In tali occasioni, l’organismo notificato 
può effettuare, o far effettuare, prove sul prodotto per verificare il cor-
retto funzionamento del sistema qualità. 

 L’organismo invia al fabbricante una relazione sulla visita e, se 
sono state effettuate prove, una relazione su di esse. 

 5. Marcatura di conformità e dichiarazione di conformità 
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 5.1. A ogni singolo prodotto conforme al tipo descritto nel 
certificato dell’esame UE per tipo e rispondente alle prescrizioni del 
presente decreto ad esso applicabili, il fabbricante appone la neces-
saria marcatura di conformità quale prevista nel presente decreto e, 
sotto la responsabilità dell’organismo notificato di cui al punto 3.1, 
il numero d’identificazione di quest’ultimo. 

 5.2. Il fabbricante compila una dichiarazione scritta di con-
formità per ogni prodotto e la tiene a disposizione delle autorità na-
zionali per dieci anni dalla data in cui il prodotto è stato immesso 
sul mercato. La dichiarazione di conformità indica il modello del 
prodotto per cui è stata compilata. 

 Una copia di tale dichiarazione è messa a disposizione delle 
autorità competenti su richiesta. 

  6. Il fabbricante tiene a disposizione delle autorità nazionali, 
per almeno dieci anni dalla data in cui il prodotto è stato immesso 
sul mercato:  

 - la documentazione di cui al punto 3.1, 
 - le modifiche di cui al punto 3.5 e la relativa approvazione, 
 - le decisioni e le relazioni dell’organismo notificato di cui 

ai punti 3.5, 4.3 e 4.4. 
 7. Ogni organismo notificato informa le proprie autorità di 

notifica delle omologazioni del sistema qualità rilasciate o ritirate 
e, periodicamente o su richiesta, rende disponibile a tali autorità 
l’elenco delle omologazioni del sistema qualità respinte, sospese o 
altrimenti limitate. 

 Ogni organismo notificato informa gli altri organismi notifi-
cati delle omologazioni del sistema qualità da esso rifiutate, sospese, 
ritirate o altrimenti limitate e, a richiesta, delle omologazioni del 
sistema qualità rilasciate. 

 8. Rappresentante autorizzato 
 Gli obblighi spettanti al fabbricante di cui ai punti 3.1, 3.5, 

5 e 6 possono essere adempiuti dal suo rappresentante autorizzato, 
a nome del fabbricante e sotto la sua responsabilità, purché siano 
specificati nel mandato.». 

 «Allegato VIII (articolo 14) 
 Modulo E 
 Conformità al tipo basata sulla garanzia della qualità del 

prodotto 
 1. La conformità al tipo fondata sulla garanzia della qualità 

del prodotto è la parte di una procedura di valutazione della confor-
mità con cui il fabbricante ottempera agli obblighi di cui ai punti 2 
e 5 e garantisce e dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilità, che 
i prodotti interessati sono conformi al tipo descritto nel certifica-
to d’esame UE per tipo e rispondono alle prescrizioni del presente 
decreto. 

 2. Fabbricazione 
 Il fabbricante adotta un sistema riconosciuto di qualità per 

l’ispezione del prodotto finale e la prova dei prodotti interessati, 
come specificato al punto 3, ed è soggetto alla sorveglianza di cui 
al punto 4. 

 3. Sistema qualità 
 3.1. Il fabbricante presenta una domanda di valutazione del 

suo sistema qualità per i prodotti interessati all’organismo notificato 
di sua scelta. 

  La domanda deve contenere:  
 - nome e indirizzo del fabbricante e, se la richiesta è pre-

sentata dal rappresentante autorizzato, anche nome e indirizzo di 
quest’ultimo, 

 - una dichiarazione scritta da cui risulti che la stessa richie-
sta non è stata presentata ad alcun altro organismo notificato, 

 - tutte le pertinenti informazioni sulla categoria di prodotti 
considerata, 

 - la documentazione relativa al sistema qualità, e 
 - la documentazione tecnica relativa al tipo omologato e 

copia del certificato d’esame UE per tipo. 
 3.2. Il sistema qualità deve garantire la conformità dei pro-

dotti al tipo descritto dal certificato d’esame UE per tipo e alle pre-
scrizioni del presente decreto ad essi applicabili. 

 Tutti i criteri, le norme e le disposizioni adottate dal fabbri-
cante vanno documentate in modo sistematico e ordinato sotto forma 
di note di politica aziendale, procedure e istruzioni scritte. La do-

cumentazione relativa al sistema qualità permette di interpretare in 
modo coerente programmi, schemi, manuali e memorie riguardanti 
la qualità. 

  Essa, in particolare, descrive esaurientemente:  
 - obiettivi di qualità, struttura organizzativa, responsabilità 

e poteri gestionali del personale direttivo in materia di qualità dei 
prodotti, 

 - esami e prove che saranno effettuati dopo la fabbricazione, 
 - documenti sulla qualità, come relazioni ispettive e dati 

di prova e di taratura, memorie sulla qualificazione del personale 
interessato, ecc., 

 - mezzi per controllare l’efficacia del funzionamento del 
sistema qualità. 

 3.3. L’organismo notificato valuta il sistema qualità per stabi-
lire se soddisfa le prescrizioni di cui al punto 3.2. 

 Esso presume la conformità a tali prescrizioni degli elemen-
ti dei sistemi di qualità che soddisfano le specifiche corrispondenti 
della norma nazionale adottata per recepire le pertinenti norme ar-
monizzate e/o specificazioni tecniche. 

 Oltre a esperienza nei sistemi di gestione della qualità, il 
gruppo di valutazione deve disporre di almeno un membro esperto 
nella valutazione del prodotto e della tecnologia che lo riguarda e 
delle prescrizioni dello strumento legislativo che a essi si riferiscono. 

 Il controllo comprende una visita di valutazione agli impianti 
del fabbricante. Il gruppo di valutazione esamina la documentazione 
tecnica di cui al punto 3.1, quinto trattino, al fine di verificare la 
capacità del fabbricante di individuare le prescrizioni applicabili del 
presente decreto e di effettuare esami atti a garantire la conformità 
del prodotto a tali norme. 

 La decisione va notificata al fabbricante. La notifica deve 
contenere le conclusioni del controllo e la motivazione circostanzia-
ta della decisione. 

 3.4. Il fabbricante si impegna a soddisfare gli obblighi de-
rivanti dal sistema qualità approvato e a far sì che esso continui a 
essere adeguato ed efficiente. 

 3.5. Il fabbricante informa l’organismo notificato, che ha ap-
provato il sistema qualità, di tutte le modifiche cui intende sottoporre 
il sistema qualità. 

 L’organismo notificato valuta le modifiche proposte e decide 
se il sistema qualità modificato possa soddisfare le prescrizioni di 
cui al punto 3.2 o se sia necessaria una nuova valutazione. 

 L’organismo notificato comunica la sua decisione al fabbri-
cante. La notifica deve contenere le conclusioni dell’esame e la mo-
tivazione circostanziata della decisione. 

 4. Sorveglianza sotto la responsabilità dell’organismo 
notificato 

 4.1. Scopo della sorveglianza è garantire che il fabbricante 
soddisfi tutti gli obblighi derivanti dal sistema qualità approvato. 

  4.2. Il fabbricante consente all’organismo notificato l’acces-
so a fini ispettivi ai siti di fabbricazione, ispezione, prova e deposito 
e gli fornisce ogni utile informazione, in particolare:  

 - la documentazione relativa al sistema qualità, 
 - altri documenti come memorie e dati di prova, tarature, 

memorie sulla qualificazione del personale interessato, ecc. 
 4.3. L’organismo notificato effettua periodiche ispezioni per 

assicurarsi che il fabbricante mantenga e applichi il sistema qualità e 
gli invia una relazione su tali ispezioni. 

 4.4. L’organismo notificato può inoltre effettuare visite senza 
preavviso presso il fabbricante. In tali occasioni, l’organismo notifi-
cato può effettuare, o far effettuare, prove sul prodotto per verificare 
il corretto funzionamento del sistema qualità. 

 L’organismo invia al fabbricante una relazione sulla visita e, 
se sono state effettuate prove, una relazione su di esse. 

 5. Marcatura di conformità e dichiarazione di conformità 
 5.1. A ogni singolo prodotto conforme al tipo descritto nel 

certificato dell’esame UE per tipo e rispondente alle prescrizioni del 
presente decreto ad esso applicabili, il fabbricante appone la neces-
saria marcatura di conformità quale prevista dal presente decreto e, 
sotto la responsabilità dell’organismo notificato di cui al punto 3.1, 
il numero d’identificazione di quest’ultimo. 
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 5.2. Il fabbricante compila una dichiarazione scritta di con-
formità per ogni prodotto e la tiene a disposizione delle autorità na-
zionali per dieci anni dalla data in cui il prodotto è stato immesso 
sul mercato. La dichiarazione di conformità indica il modello del 
prodotto per cui è stata compilata. Una copia di tale dichiarazione è 
messa a disposizione delle autorità competenti su richiesta. 

  6. Il fabbricante tiene a disposizione delle autorità nazionali, 
per almeno dieci anni dalla data in cui il prodotto è stato immesso 
sul mercato:  

 - la documentazione di cui al punto 3.1, 
 - le modifiche di cui al punto 3.5 e la relativa approvazione, 
 - le decisioni e le relazioni dell’organismo notificato di cui 

ai punti 3.5, 4.3 e 4.4. 
 7. Ogni organismo notificato informa le proprie autorità di 

notifica delle omologazioni del sistema qualità rilasciate o ritirate 
e, periodicamente o su richiesta, rende disponibile a tali autorità 
l’elenco delle omologazioni del sistema qualità rifiutate, sospese o 
altrimenti limitate. 

 Ogni organismo notificato informa gli altri organismi noti-
ficati delle omologazioni del sistema qualità da esso rifiutate, so-
spese o ritirate e, a richiesta, delle omologazioni del sistema qualità 
rilasciate. 

 8. Rappresentante autorizzato. 
 Gli obblighi spettanti al fabbricante di cui ai punti 3.1, 3.5, 

5 e 6 possono essere adempiuti dal suo rappresentante autorizzato, 
a nome del fabbricante e sotto la sua responsabilità, purché siano 
specificati nel mandato.». 

 «Allegato XI (articoli 14 e 23) 
 Modulo H 
 Conformità basata sulla garanzia qualità totale 
 1. La conformità basata sulla garanzia qualità totale è la pro-

cedura di valutazione della conformità con cui il fabbricante che 
ottempera agli obblighi di cui ai punti 2 e 5 si accerta e dichiara, 
sotto la sua esclusiva responsabilità, che i prodotti interessati sono 
conformi alle prescrizioni del presente decreto. 

 2. Fabbricazione 
 Il fabbricante applica un sistema qualità approvato per la pro-

gettazione, la fabbricazione, l’ispezione finale e il collaudo del pro-
dotto interessato secondo quanto specificato al punto 3 ed è soggetto 
alla sorveglianza di cui al punto 4. 

 3. Sistema qualità 
 3.1. Il fabbricante presenta una domanda di valutazione del 

suo sistema qualità per i prodotti interessati all’organismo notificato 
di sua scelta. 

  La domanda deve contenere:  
 - il nome e l’indirizzo del fabbricante e, nel caso in cui 

la richiesta sia presentata dal rappresentante autorizzato, il nome e 
l’indirizzo di quest’ultimo, 

 - la documentazione tecnica, per un modello di ciascuna 
categoria di prodotti che intende fabbricare. 

  La documentazione tecnica deve contenere, laddove applica-
bile, almeno gli elementi seguenti:  

 - una descrizione generale del prodotto, 
 - disegni relativi alla progettazione di massima e alla fab-

bricazione, schemi delle componenti, dei sottosistemi, dei circuiti, 
ecc., 

 - descrizioni e spiegazioni necessarie alla comprensione di 
tali disegni e schemi e del funzionamento del prodotto, 

 - un elenco delle norme armonizzate e/o di altre pertinenti 
specificazioni tecniche, i cui riferimenti siano stati pubblicati nella 
Gazzetta ufficiale dell’Unione europea, applicate completamente o 
in parte, e delle descrizioni delle soluzioni approvate per soddisfare 
le prescrizioni fondamentali del presente decreto, se tali norme ar-
monizzate non siano state applicate. In caso di applicazione parziale 
delle norme armonizzate la documentazione tecnica specifica le parti 
che sono state applicate, 

 - risultati dei calcoli di progettazione effettuati, delle ana-
lisi svolte, ecc., e 

 - verbali delle prove, 
 - la documentazione relativa al sistema qualità, e 

 - una dichiarazione scritta che la stessa domanda non è sta-
ta presentata a nessun altro organismo notificato. 

 3.2. Il sistema qualità deve garantire la conformità dei pro-
dotti alle prescrizioni del presente decreto ad essi applicabili. 

 Tutti i criteri, i requisiti e le disposizioni adottati dal fab-
bricante devono essere documentati in modo sistematico e ordinato 
sotto forma di disposizioni, procedure e istruzioni scritte. Tale docu-
mentazione relativa al sistema qualità deve consentire un’interpreta-
zione coerente di programmi, schemi, manuali e rapporti riguardanti 
la qualità. 

  Detta documentazione include, in particolare, un’adeguata 
descrizione:  

 - degli obiettivi di qualità, della struttura organizzativa e 
delle responsabilità di gestione relative alla qualità della progetta-
zione e alla qualità dei prodotti, 

 - delle specificazioni tecniche di progettazione, norme 
incluse, che si intende applicare e, qualora non vengano applicate 
pienamente le pertinenti norme armonizzate e/o le specificazioni 
tecniche, degli strumenti che si intende utilizzare per garantire l’os-
servanza delle prescrizioni fondamentali del presente decreto che si 
applicano ai prodotti, 

 - delle tecniche, dei processi e degli interventi sistematici 
in materia di controllo e verifica della progettazione, che verranno 
applicati nella progettazione dei prodotti appartenenti alla categoria 
in questione, 

 - delle tecniche, dei processi e degli interventi sistematici 
di fabbricazione, di controllo della qualità e di garanzia qualità che 
si intende applicare, 

 - degli esami e delle prove che verranno effettuati prima, 
durante e dopo la fabbricazione con indicazione della frequenza con 
cui si intende effettuarli, 

 - della documentazione in materia di qualità, quali rapporti 
ispettivi e dati relativi alle prove, alle tarature, memorie sulla quali-
ficazione del personale interessato, ecc., 

 - dei mezzi di controllo delle modalità per ottenere la qua-
lità di progettazione e la qualità del prodotto richieste e dell’efficace 
funzionamento del sistema qualità. 

 3.3. L’organismo notificato valuta il sistema qualità per deter-
minare se soddisfa le prescrizioni di cui al punto 3.2. 

 L’organismo presume la conformità a tali prescrizioni degli 
elementi del sistema qualità conformi alle specifiche corrispondenti 
della norma nazionale che attua la norma armonizzata e/o la specifi-
ca tecnica pertinente. 

 Oltre a fornire consulenza sui sistemi di gestione qualità, 
il gruppo incaricato della valutazione deve disporre almeno di un 
esperto nel settore del prodotto interessato e nella tecnologia produt-
tiva oggetto della valutazione, e conoscere le prescrizioni applicabili 
del presente decreto. La valutazione comprende una visita valutativa 
agli impianti del fabbricante. Il gruppo incaricato della valutazio-
ne esamina la documentazione tecnica di cui al punto 3.1, secondo 
trattino, per verificare la capacità del fabbricante di identificare le 
prescrizioni applicabili del presente decreto e di effettuare gli esami 
necessari per garantire la conformità del prodotto a tali prescrizioni. 

 La decisione è notificata al fabbricante o al suo rappresen-
tante autorizzato. 

 La comunicazione deve contenere le conclusioni del control-
lo e la motivazione circostanziata della decisione. 

 3.4. Il fabbricante si impegna a soddisfare gli obblighi deri-
vanti dal sistema qualità approvato e a fare in modo che esso rimanga 
adeguato ed efficace. 

 3.5. Il fabbricante tiene informato l’organismo notificato che 
ha approvato il sistema qualità di qualsiasi modifica prevista di tale 
sistema. 

 L’organismo notificato valuta le modifiche proposte e decide 
se il sistema qualità modificato continua a soddisfare le prescrizioni 
di cui al punto 3.2 o se è necessaria una nuova valutazione. 

 Esso comunica la sua decisione al fabbricante. La comuni-
cazione deve contenere le conclusioni dell’esame e la motivazione 
circostanziata della decisione. 

 4. Sorveglianza sotto la responsabilità dell’organismo 
notificato 
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 4.1. La sorveglianza è intesa a garantire che il fabbricante 
soddisfi tutti gli obblighi derivanti dal sistema qualità approvato. 

 4.2. Ai fini della valutazione il fabbricante consente all’orga-
nismo notificato di accedere ai siti di progettazione, 

  fabbricazione, ispezione, prova e deposito e gli fornisce tutte 
le necessarie informazioni, in particolare:  

 - la documentazione relativa al sistema qualità, 
 - i documenti sulla qualità previsti dalla sezione del siste-

ma qualità relativa alla progettazione, ad esempio, risultati di analisi, 
calcoli, prove, ecc., 

 - i documenti sulla qualità previsti dalla sezione del siste-
ma qualità relativa alla fabbricazione, come rapporti ispettivi e dati 
sulle prove, le tarature, memorie sulla qualificazione del personale 
interessato, ecc. 

 4.3. L’organismo notificato svolge periodicamente verifiche 
ispettive per assicurarsi che il fabbricante mantenga e applichi il si-
stema qualità e fornisce al fabbricante un rapporto sulle verifiche 
effettuate. 

 4.4. L’organismo notificato può inoltre effettuare visite senza 
preavviso presso il fabbricante. Nel corso di tali visite, l’organismo 
notificato può, se necessario, svolgere o far svolgere prove sul pro-
dotto, per verificare il corretto funzionamento del sistema qualità. 
L’organismo trasmette al fabbricante un rapporto sulla visita e, se 
sono state effettuate prove, un rapporto sulle medesime. 

 5. Marcatura di conformità e dichiarazione di conformità 
 5.1. Il fabbricante appone a ciascun prodotto che risulti con-

forme alle prescrizioni applicabili del presente decreto la necessaria 
marcatura di conformità quale prevista dal presente decreto e, sotto 
la responsabilità dell’organismo notificante di cui al punto 3.1, il 
numero d’identificazione di quest’ultimo. 

 5.2. Il fabbricante compila una dichiarazione di conformità 
per ogni prodotto e la tiene a disposizione delle autorità nazionali per 
un periodo di dieci anni dalla data in cui il prodotto è stato immesso 
sul mercato. La dichiarazione di conformità identifica il modello di 
prodotto per cui è stata compilata. 

 Una copia di tale dichiarazione è messa a disposizione delle 
autorità competenti su richiesta. 

  6. Il fabbricante, per almeno dieci anni dalla data in cui il 
prodotto è stato immesso sul mercato, tiene a disposizione delle au-
torità nazionali:  

 - la documentazione tecnica di cui al punto 3.1, 
 - la documentazione relativa al sistema qualità di cui al 

punto 3.1, 
 - le modifiche di cui al punto 3.5 e la relativa approvazione, 
 - le decisioni e le relazioni dell’organismo notificato di cui 

ai punti 3.5, 4.3 e 4.4. 
 7. Ciascun organismo notificato informa le proprie autorità 

notificanti circa le approvazioni dei sistemi qualità rilasciate o ritira-
te, e, periodicamente o su richiesta, mette a disposizione di tali auto-
rità l’elenco delle approvazioni del sistema qualità da esso rifiutate, 
sospese o altrimenti limitate. 

 Ciascun organismo notificato informa gli altri organismi noti-
ficati delle approvazioni del sistema qualità da esso rifiutate, sospese 
o ritirate e, su richiesta, delle approvazioni del sistema qualità da 
esso rilasciate. 

 8. Rappresentante autorizzato 
 Gli obblighi spettanti al fabbricante di cui ai punti 3.1, 3.5, 

5 e 6 possono essere adempiuti dal suo rappresentante autorizzato, 
per conto del fabbricante e sotto la sua responsabilità, purché siano 
specificati nel mandato.». 

 — Per il testo dell’articolo 3 del decreto legislativo 11 gennaio 
2016, n. 5, si vedano le note all’articolo 1.   

  Note all’art. 3:

      — Si riporta il testo degli articoli 2 e 39, commi 1 e 2, del citato 
decreto legislativo 11 gennaio 2016, n. 5:  

 «Art. 2    (Ambito di applicazione)    . — 1. Le disposizioni del 
presente decreto si applicano a:  

   a)   imbarcazioni da diporto e imbarcazioni da diporto par-
zialmente completate; 

   b)   natanti da diporto e natanti da diporto parzialmente 
completati; 

   c)   moto d’acqua e moto d’acqua parzialmente completate; 
   d)   componenti elencati all’allegato II se immessi sul mer-

cato dell’Unione europea separatamente, in prosieguo denominati 
‘componenti’; 

   e)   motori di propulsione installati o specificamente desti-
nati ad essere installati su o in unità da diporto; 

   f)   motori di propulsione installati su o in unità da diporto 
oggetto di una modifica rilevante del motore; 

   g)   unità da diporto oggetto di una trasformazione rilevante. 
  2. Le disposizioni del presente decreto non si applicano a:  

   a)    per quanto riguarda i requisiti di progettazione e costru-
zione di cui all’allegato II, parte A, del decreto legislativo n. 171 del 
2005 come sostituito dall’ allegato I del presente decreto:  

 1) unità da diporto destinate unicamente alle regate, 
comprese le unità a remi e le unità per l’addestramento al canottag-
gio, e identificate in tal senso dal fabbricante; 

 2) canoe e kayak progettati unicamente per la propulsio-
ne umana, gondole e pedalò; 

 3) tavole da surf progettate unicamente per la propulsio-
ne eolica e per essere manovrate da una o più persone in piedi; 

 4) tavole da surf; 
 5) unità storiche originali e singole riproduzioni di uni-

tà da diporto storiche, progettate prima del 1950, ricostruite prin-
cipalmente con i materiali originali e identificate in tal senso dal 
fabbricante; 

 6) unità da diporto sperimentali, a condizione che non 
siano immesse sul mercato dell’Unione europea; 

 7) unità da diporto costruite per uso personale, a con-
dizione che non siano successivamente immesse sul mercato 
dell’Unione europea durante un periodo di cinque anni a decorrere 
dalla messa in servizio dell’unità da diporto; 

 8) unità da diporto specificamente destinate a essere do-
tate di equipaggio e a trasportare passeggeri a fini commerciali, fatto 
salvo quanto previsto al comma 3, indipendentemente dal numero di 
passeggeri; 

 9) sommergibili; 
 10) veicoli a cuscino d’aria; 
 11) aliscafi; 
 12) unità da diporto a vapore a combustione esterna, ali-

mentate a carbone, coke, legna, petrolio o gas; 
 13) mezzi anfibi, ossia veicoli a motore, su ruote o cin-

goli, in grado di operare sia sull’acqua sia sulla terraferma; 
   b)    per quanto riguarda i requisiti relativi alle emissioni di 

scarico di cui all’allegato II, parte B, del decreto legislativo n. 171 
del 2005 come sostituito dall’ allegato I del presente decreto:  

  1) motori di propulsione installati o specificamente de-
stinati a essere installati sui seguenti prodotti:  

 1.1) unità da diporto destinate unicamente alle regate e 
identificate in tal senso dal fabbricante; 

 1.2) unità da diporto sperimentali, a condizione che non 
siano immesse sul mercato dell’Unione europea; 

 1.3) unità da diporto specificamente destinate a essere 
dotate di equipaggio e a trasportare passeggeri a fini commerciali, 
fatto salvo quanto previsto al comma 3, indipendentemente dal nu-
mero dei passeggeri; 

 1.4) sommergibili; 
 1.5) veicoli a cuscino d’aria; 
 1.6) aliscafi; 
 1.7) mezzi anfibi, ossia veicoli a motore, su ruote o cin-

goli, in grado di operare sia sull’acqua sia sulla terraferma; 
 2) motori originali e singole riproduzioni di motori di 

propulsione storici, basati su un progetto anteriore al 1950, non pro-
dotti in serie e montati sulle unità da diporto di cui alla lettera   a)   
numeri 5) o 7); 

 3) motori di propulsione costruiti per uso personale, 
a condizione che non siano successivamente immessi sul mercato 
dell’Unione europea durante un periodo di cinque anni a decorrere 
dalla messa in servizio dell’unità da diporto; 



—  11  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 18410-8-2026

   c)    per quanto riguarda i requisiti per le emissioni acustiche 
di cui all’allegato II, parte C, del decreto legislativo n. 171 del 2005 
come sostituito dall’ allegato I del presente decreto:  

 1) tutte le unità da diporto di cui alla lettera   b)  ; 
 2) unità da diporto costruite per uso personale, a con-

dizione che non siano successivamente immesse sul mercato 
dell’Unione europea durante un periodo di cinque anni a decorrere 
dalla messa in servizio dell’unità da diporto. 

 3. Il fatto che la stessa unità da diporto possa essere utilizzata 
anche per il noleggio o per l’addestramento o per attività sportive 
e ricreative non la esclude dall’ambito di applicazione del presente 
decreto quando è immessa sul mercato dell’Unione europea ai fini 
di diporto.». 

 «Art. 39    (Vigilanza del mercato, controllo e valutazione dei 
prodotti)   . — 1. L’articolo 15, paragrafo 3, e gli articoli da 16 a 29 
del regolamento CE n. 765/2008 si applicano ai prodotti oggetto del 
presente decreto. 

 2. La vigilanza sul mercato e il controllo dei prodotti è de-
mandata al Ministero delle infrastrutture e dei trasporti e al Ministe-
ro dello sviluppo economico. Con decreto del Ministero delle infra-
strutture e dei trasporti di concerto con il Ministero dello sviluppo 
economico, da adottare entro novanta giorni dalla data di entrata in 
vigore del presente decreto, si stabiliscono le modalità ed i criteri di 
svolgimento della vigilanza sul mercato ed il controllo sui prodotti. 

   Omissis  .».   

  Note all’art. 4:
     — Per il testo dell’articolo 3 del decreto legislativo 11 gennaio 

2016, n. 5, si vedano le note all’articolo 1. 
  — Si riporta il testo degli allegati II, parte A, punto 2.5, e VIII 

del citato decreto legislativo 18 luglio 2005, n. 171:  
 «Allegato II 
 REQUISITI ESSENZIALI 
 A. Requisiti essenziali per la progettazione e la costruzione 

dei prodotti di cui all’articolo 2, comma 1 
 Omissis 
 2.5. Manuale del proprietario 
 Ogni prodotto è dotato di un manuale del proprietario con-

formemente all’articolo 6, comma 7, e all’articolo 8, comma 4. Tale 
manuale fornisce tutte le informazioni necessarie per l’uso sicuro 
del prodotto attirando particolarmente l’attenzione su messa in ope-
ra, manutenzione, funzionamento regolare, prevenzione dei rischi e 
gestione dei rischi. 

   Omissis  .». 
 «Allegato VIII 
 Dichiarazione di conformità UE N. xxxxx 
  1. N. xxxxx (Prodotto: prodotto, lotto, tipo o numero di serie):  
 2. Nome e indirizzo del fabbricante o del suo rappresentan-

te autorizzato [il rappresentante autorizzato deve indicare anche 
la ragione sociale e l’indirizzo del fabbricante] o dell’importatore 
privato. 

 3. La presente dichiarazione di conformità è rilasciata sotto 
l’esclusiva responsabilità del fabbricante o dell’importatore privato, 
o di chiunque immette sul mercato o metta in servizio un motore di 
propulsione o un’unità da diporto dopo una modifica o conversione 
rilevante dello stesso o della stessa, di chiunque modifichi la desti-
nazione d’uso di un’unità da diporto non contemplata nel campo di 
applicazione della direttiva 2013/53/UE in modo da farla rientra-
re nel suo ambito di applicazione applicando le procedure previste 
prima dell’immissione sul mercato o della sua messa in servizio, o 
chiunque immetta sul mercato un’unità da diporto costruita per uso 
personale prima della scadenza del periodo di cinque anni decorrente 
dalla messa in servizio dell’unità da diporto. 

 4. Oggetto della dichiarazione (identificazione del prodotto 
che ne consenta la rintracciabilità. Essa può comprendere una foto-
grafia, se opportuno). 

 5. L’oggetto della dichiarazione di cui al punto 4 è conforme 
alla pertinente normativa di armonizzazione dell’Unione. 

 6. Riferimento alle pertinenti norme armonizzate utilizzate 
o riferimenti alle altre specifiche tecniche in relazione alle quali è 
dichiarata la conformità. 

 7. Se del caso, l’organismo notificato ... (nome, numero) ha 
effettuato ... (descrizione dell’intervento) e rilasciato il certificato. 

 8. Identificazione del firmatario abilitato a impegnare il fab-
bricante o il suo rappresentante autorizzato 

  9. Indicazioni complementari:  
 La dichiarazione di conformità UE include una dichiara-

zione del fabbricante del motore di propulsione e della persona che 
adatta un motore conformemente all’articolo 5, comma 4, lettere   b)   e 
  c)   , del decreto legislativo 11 gennaio 2016, n. 5, secondo cui:  

   a)    se installato in un’unità da diporto secondo le istru-
zioni di installazione che accompagnano il motore, quest’ultimo 
soddisferà:  

 1) i requisiti relativi alle emissioni di scarico previsti dal 
presente decreto; 

 2) i valori limite di cui alla direttiva 97/68/CE per quanto 
riguarda i motori omologati conformemente alla direttiva 97/68/CE 
che sono conformi ai limiti di emissione della fase III A, della fase 
III B o della fase IV per i motori ad accensione spontanea utilizzati 
in applicazioni diverse dalla propulsione di navi della navigazione 
interna, di locomotive e di automotrici ferroviarie, come previsto 
all’allegato I, punto 4.1.2, di tale direttiva; o 

 3) i valori limite di cui al regolamento (CE) n. 595/2009 
per quanto riguarda i motori omologati conformemente a tale 
regolamento. 

 Il motore non deve essere messo in servizio finché l’unità 
da diporto in cui deve essere installato sia stata dichiarata conforme, 
se previsto, con la pertinente disposizione del presente decreto. 

 Se il motore è stato immesso sul mercato durante l’ulterio-
re periodo transitorio di cui all’articolo 46, comma 2, la dichiarazio-
ne di conformità UE ne fa menzione. 

  Firmato a nome e per conto di:  
 (Luogo e data di rilascio) 
 (nome, funzione) (firma).».   

  Note all’art. 5:

      — Si riporta il testo dell’allegato II, parte A, punti 3.1, 3.2, 3.3, 
3.6 e 4 del citato decreto legislativo 18 luglio 2005, n. 171:  

 «Allegato II 
 REQUISITI ESSENZIALI 
 A. Requisiti essenziali per la progettazione e la costruzione 

dei prodotti di cui all’articolo 2, comma 1 
   Omissis  . 
 3. RESISTENZA E REQUISITI STRUTTURALI 
 3.1. Struttura 
 La scelta e la combinazione dei materiali e la costruzione 

dell’unità da diporto assicurano una resistenza adatta sotto tutti gli 
aspetti. Particolare attenzione è prestata alla categoria di progetta-
zione conformemente alla sezione 1 e alla portata massima consi-
gliata dal fabbricante di cui al punto 3.6. 

 3.2. Stabilità e bordo libero 
 L’unità da diporto ha una stabilità e un bordo libero adatti 

alla propria categoria di progettazione, conformemente alla sezione 
1, nonché alla portata massima consigliata dal fabbricante conforme-
mente al punto 3.6. 

 3.3. Galleggiabilità 
 L’unità da diporto è costruita in modo da garantire caratte-

ristiche di galleggiabilità adeguate alla propria categoria di proget-
tazione conformemente alla sezione 1 e alla portata massima consi-
gliata dal fabbricante conformemente al punto 3.6. Tutte le unità da 
diporto multiscafo abitabili suscettibili di rovesciamento hanno una 
sufficiente galleggiabilità per restare a galla in posizione rovesciata. 

 Le unità da diporto inferiori a 6 metri hanno una riserva di 
galleggiabilità per consentire loro di galleggiare in caso di allaga-
mento se usate secondo la loro categoria di progettazione. 

 3.4. Aperture nello scafo, nel ponte e nella sovrastruttura 
 Eventuali aperture nello scafo, nel ponte o nei ponti e nella 

sovrastruttura non pregiudicano la resistenza strutturale dell’unità da 
diporto e la sua resistenza agli agenti atmosferici quando si trovano 
in posizione chiusa. 
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 Finestre, oblò, porte e portelli dei boccaporti resistono alla 
pressione dell’acqua prevedibile nella loro posizione specifica, non-
ché alle eventuali punte di carico applicate dalla massa delle persone 
che si muovono in coperta. 

 Le tubazioni che attraversano lo scafo, progettate per consen-
tire il passaggio di acqua dentro o fuori dello scafo, al di sotto della 
linea di galleggiamento corrispondente alla portata massima consi-
gliata dal fabbricante di cui al punto 3.6, sono munite di chiusure 
prontamente accessibili. 

 3.5. Allagamento 
 Tutte le unità da diporto sono progettate in modo da ridurre al 

minimo il rischio di affondamento. 
  Se del caso, particolare attenzione è riservata:  

   a)   ai pozzetti e gavoni, che dovrebbero essere autosvuotan-
ti o disporre di altri mezzi efficaci per impedire all’acqua di penetra-
re all’interno dell’unità da diporto; 

   b)   agli impianti di ventilazione; 
   c)   all’evacuazione dell’acqua con apposite pompe o altri 

mezzi. 
 3.6. Portata massima consigliata dal fabbricante 
 La portata massima consigliata dal fabbricante [carburante, 

acqua, provviste, attrezzi vari e persone (in chilogrammi)] per la 
quale l’unità da diporto è stata progettata è determinata conforme-
mente alla categoria di progettazione (sezione 1), alla stabilità e al 
bordo libero (punto 3.2) e alla galleggiabilità (punto 3.3). 

 3.7. Alloggiamento della zattera di salvataggio 
 Tutte le imbarcazioni e i natanti da diporto delle categorie 

di progettazione A e B, nonché quelli appartenenti alle categorie di 
progettazione C e D di lunghezza superiore ai 6 metri, sono muni-
ti di uno o più alloggiamenti per una o più zattere di salvataggio 
sufficientemente capienti per contenere il numero di persone racco-
mandato dai fabbricanti per il trasporto delle quali l’imbarcazione o 
natante da diporto è progettato. L’alloggiamento o gli alloggiamenti 
per le zattere di salvataggio sono facilmente accessibili in qualsiasi 
momento. 

 3.8. Evacuazione 
 Tutte le imbarcazioni e i natanti da diporto multiscafo abi-

tabili suscettibili di rovesciamento sono muniti di mezzi di evacua-
zione efficaci in caso di rovesciamento. Se è previsto un mezzo di 
evacuazione da usare in posizione rovesciata, esso non compromette 
la struttura (punto 3.1), la stabilità (punto 3.2) o la galleggiabilità 
(punto 3.3), indipendentemente dal fatto che l’imbarcazione e il na-
tante da diporto si trovi in posizione dritta o rovesciata. 

 Ogni imbarcazione e natante da diporto abitabile è munito di 
mezzi di evacuazione efficaci in caso di incendio. 

 3.9. Ancoraggio, ormeggio e rimorchio 
 A seconda della categoria di progettazione e delle caratteri-

stiche, tutte le unità da diporto sono munite di uno o più attacchi per 
punti d’ancoraggio o di altro dispositivo atto a reggere in condizioni 
di sicurezza i carichi di ancoraggio, di ormeggio e di rimorchio. 

 4. CARATTERISTICHE DI MANOVRA 
 Il fabbricante provvede affinché le caratteristiche di manovra 

dell’unità da diporto, anche se munita del motore di propulsione più 
potente per il quale l’unità da diporto è progettata e costruita, siano 
soddisfacenti. Per tutti i motori di propulsione la potenza massima 
nominale del motore è specificata nel manuale del proprietario. 

   Omissis  .». 
  — Si riporta il testo degli articoli 18, 22 e 32 del citato decreto 

legislativo 11 gennaio 2016, n. 5:  
 «Art. 18    (Procedure della valutazione della conformità appli-

cabili)   . — 1. Il fabbricante applica le procedure indicate nei moduli 
di cui agli articoli 19, 20 e 21 prima dell’immissione sul mercato dei 
prodotti di cui all’articolo 2, comma 1. 

 2. L’importatore privato applica la procedura di cui all’arti-
colo 22 prima della messa in servizio di un prodotto di cui all’artico-
lo 2, comma 1, se il fabbricante non ha effettuato la valutazione della 
conformità per il prodotto in questione. 

 3. Chiunque immetta sul mercato o metta in servizio un mo-
tore di propulsione o un’unità da diporto dopo una modifica o con-
versione rilevante dello stesso o della stessa, o chiunque modifichi 
la destinazione d’uso di un’unità da diporto non contemplata dal 

presente decreto in modo tale da farla rientrare nel suo ambito di ap-
plicazione applica la procedura di cui all’articolo 22 prima dell’im-
missione sul mercato o della messa in servizio del prodotto. 

 4. Chiunque immetta sul mercato un’unità da diporto costrui-
ta per uso personale prima della scadenza del periodo di cinque anni 
di cui all’articolo 2, comma 2, lettera   a)  , numero 7), applica la pro-
cedura di cui all’articolo 22 prima dell’immissione sul mercato del 
prodotto.». 

 «Art. 22    (Valutazione post costruzione)   . — 1. La valutazione 
post-costruzione di cui all’articolo 18, commi 2, 3 e 4 è effettuata 
come indicato nell’allegato XII. 

 1  -bis  . Alle unità da diporto non marcate CE immesse in com-
mercio antecedentemente al 16 giugno 1998 non si applica la va-
lutazione di post costruzione. La disciplina per la realizzazione di 
una modifica o di una conversione rilevante, come definita dall’ar-
ticolo 18, è prevista, per tali unità da diporto, ai fini della conferma 
del mantenimento delle condizioni di sicurezza, nel regolamento di 
attuazione del codice della nautica da diporto.». 

 «Art. 32    (Autorizzazione alla valutazione della conformità 
dei prodotti)   . — 1. L’autorizzazione agli organismi che presentano 
domanda ai sensi dell’articolo 31, comma 2, è rilasciata dal Mini-
stero dello sviluppo economico, di concerto con il Ministero delle 
infrastrutture e dei trasporti, ed è subordinata all’esito positivo delle 
valutazioni di cui al comma 2 del presente articolo ed ha la durata di 
quattro anni. L’autorizzazione è rilasciata entro novanta giorni dalla 
data di presentazione della relativa domanda. Nel periodo di validi-
tà dell’autorizzazione, le Amministrazioni competenti esercitano le 
funzioni di vigilanza di cui al comma 3 del presente articolo, sugli 
organismi autorizzati e notificati. 

 2. Il Ministero dello sviluppo economico, di concerto con il 
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, avvia l’attività istrut-
toria sulla documentazione che accompagna la domanda e pianifica 
gli audit da effettuarsi presso le sedi dell’organismo richiedente e di 
eventuali altri soggetti di cui all’articolo 30, per l’accertamento dei 
requisiti prescritti e di ogni altro elemento ritenuto necessario. 

  3. Il Ministero dello sviluppo economico e il Ministero delle 
infrastrutture e dei trasporti, quali amministrazioni vigilanti:  

   a)   svolgono le visite di sorveglianza periodica; 
   b)   decidono sull’opportunità di procedere, in ogni momen-

to, congiuntamente o disgiuntamente, di propria iniziativa o a segui-
to di segnalazioni esterne, al controllo degli organismi per verificare 
le condizioni in base alle quali gli stessi hanno ottenuto l’autorizza-
zione, il mantenimento dei requisiti, il regolare svolgimento delle 
procedure e l’adempimento dei propri obblighi; 

   c)   adottano i provvedimenti sanzionatori di cui al comma 5. 
 4. L’autorizzazione agli organismi che presentano domanda 

ai sensi dell’articolo 31, comma 4, è rilasciata dal Ministero del-
lo sviluppo economico, di concerto con il Ministero delle infra-
strutture e dei trasporti, con durata pari a quella del certificato di 
accreditamento. 

  5. Nel caso siano poste in essere da parte dell’organismo no-
tificato violazioni in merito al possesso dei requisiti di cui all’arti-
colo 28, al regolare svolgimento delle procedure o all’adempimento 
delle proprie responsabilità, le amministrazioni vigilanti applicano 
una sanzione modulata in relazione alla gravità della violazione 
commessa. La sanzione può consistere in:  

   a)   richiamo scritto; 
   b)   sospensione parziale o totale dell’autorizzazione per un 

periodo variabile da tre mesi ad un anno in relazione alla gravità 
dell’irregolarità rilevata; 

   c)   revoca dell’autorizzazione. 
 6. In caso di sospensione o di revoca, il Ministero dello svi-

luppo economico, di concerto con il Ministero delle infrastrutture e 
dei trasporti, adotta un motivato provvedimento, e ne informa im-
mediatamente la Commissione europea e gli altri Stati membri. Le 
Amministrazioni competenti adottano le appropriate misure affinché 
le pratiche dell’organismo sospeso o revocato siano evase da un altro 
organismo notificato o siano messe a loro disposizione.».   

  26G00158  
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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’AGRICOLTURA, 
DELLA SOVRANITÀ ALIMENTARE 

E DELLE FORESTE

  DECRETO  3 luglio 2026 .

      Revisione del Piano di emergenza nazionale per     Popillia 
japonica     Newman.    

     IL MINISTRO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITÀ ALIMENTARE

E DELLE FORESTE 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, 
recante «Riforma dell’organizzazione del Governo, a 
norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59» e 
successive modificazioni e integrazioni; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e succes-
sive modificazioni e integrazioni; 

 Visto il regolamento (UE) 2016/2031 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 26 ottobre 2016 relativo 
alle misure di protezione contro gli organismi nocivi per 
le piante, che modifica i regolamenti (UE) n. 228/2013, 
(UE) n. 652/2014 e (UE) n. 1143/2014 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio e abroga le direttive 69/464/
CEE, 74/647/CEE, 93/85/CEE, 98/57/CE, 2000/29/CE, 
2006/91/CE e 2007/33/CE; 

 Visto in particolare l’art. 25 del regolamento (UE) 
2016/2031, con il quale è stabilito che ogni Stato mem-
bro elabora e tiene aggiornato, per ogni organismo 
nocivo prioritario, di cui all’art. 6 del medesimo re-
golamento, in grado di entrare e insediarsi nel proprio 
territorio nazionale, un piano di emergenza contenente 
informazioni sulle modalità di indagine, sui processi 
decisionali, sulle responsabilità, sulle procedure e sui 
protocolli da seguire nel caso di una presenza ufficial-
mente confermata o sospetta di un organismo nocivo 
prioritario; 

 Visto il decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 19, 
recante «Norme per la protezione delle piante dagli 
organismi nocivi in attuazione dell’art. 11 della legge 
4 ottobre 2019, n. 117, per l’adeguamento della norma-
tiva nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) 
2016/2031 e del regolamento (UE) 2017/625», ed in 
particolare l’art. 4 inerente all’organizzazione del Ser-
vizio fitosanitario nazionale; 

 Visto l’art. 5 del decreto legislativo 2 febbraio 2021, 
n. 19, con il quale sono definite le competenze attribuite 
al Servizio fitosanitario centrale, tra le quali il coordina-
mento delle attività in materia fitosanitaria, l’adozione 
di provvedimenti di protezione delle piante, l’adozione 
del Programma nazionale di indagine degli organismi 

nocivi, del Piano nazionale dei controlli fitosanitari, dei 
piani di emergenza e di azione nazionali, previo parere 
del Comitato fitosanitario nazionale; 

 Visto l’art. 6, comma 3, del decreto legislativo 2 feb-
braio 2021, n. 19, con il quale sono individuate le com-
petenze attribuite ai Servizi fitosanitari regionali, tra le 
quali l’applicazione delle normative fitosanitarie nazio-
nali e dell’Unione, l’attuazione delle attività di protezio-
ne delle piante, nonché le attività di controllo e vigilanza 
ufficiale sullo stato fitosanitario dei vegetali coltivati e 
spontanei, nonché dei loro prodotti nelle fasi di produ-
zione, conservazione e commercializzazione, al fine di 
verificare l’eventuale presenza di organismi nocivi; 

 Visto l’art. 26 del decreto legislativo 2 febbraio 2021, 
n. 19, che dispone, tra le altre cose, che il Servizio fito-
sanitario centrale, con il supporto dell’Istituto nazionale 
di riferimento, elabori e tenga aggiornato, per ogni orga-
nismo nocivo prioritario di cui all’art. 6 del regolamento 
(UE) 2016/2031 e del regolamento (UE) 2019/1702 e 
per gli organismi nocivi indicati dal Comitato fitosani-
tario nazionale, un piano di emergenza; 

 Visto in particolare, i commi 2 e 3 dell’art. 26 del de-
creto legislativo n. 19/2021, che dispongono, rispettiva-
mente, che il Piano di emergenza nazionale sia adottato 
con decreto del Ministro dell’agricoltura, della sovranità 
alimentare e delle foreste, su parere del Comitato fitosa-
nitario nazionale e che possa interessare più organismi 
nocivi aventi una biologia ed una gamma di specie ospiti 
simili; 

 Vista la nota n. 16985 del 22 giugno 2016, con la qua-
le è stato istituito il tavolo tecnico-scientifico    Popillia 
japonica Newman   , successivamente aggiornata con nota 
dell’11 giugno 2026, prot. n. 0279241, al fine di monito-
rare l’evoluzione del focolaio nazionale, definire le atti-
vità prioritarie da attuare per il contrasto all’organismo 
nocivo e predisporre il piano di emergenza; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2023/1584 
della Commissione del 1° agosto 2023 relativo a misu-
re per prevenire l’insediamento e la diffusione di    Po-
pillia japonica Newman    e a misure per l’eradicazione 
e il contenimento dell’organismo nocivo in questione 
all’interno di determinate aree delimitate nel territorio 
dell’Unione; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 16 ottobre 2023, n. 178, inerente «Regolamento 
recante la riorganizzazione del Ministero dell’agricol-
tura, della sovranità alimentare e delle foreste a norma 
dell’art. 1, comma 2, del decreto-legge 22 aprile 2023, 
n. 44, convertito, con modificazioni, dalla legge 21 giu-
gno 2023, n. 74» pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
n. 285 del 6 dicembre 2023; 

 Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, della 
sovranità alimentare e delle foreste 3 aprile 2024, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 136 del 12 giugno 
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2024, recante l’adozione Piano di emergenza naziona-
le per l’organismo nocivo prioritario    Popillia japonica 
Newman   ; 

 Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, della 
sovranità alimentare e delle foreste 31 gennaio 2024, 
n. 47783, registrato alla Corte dei conti il 23 febbraio 
2024, al n. 288, con il quale sono stati individuati gli 
uffici dirigenziali non generali e le relative competenze; 

 Vista la direttiva del Ministro dell’agricoltura, della 
sovranità alimentare e delle foreste prot. n. 33234 del 
23 gennaio 2026, registrata alla Corte dei conti in data 
13 febbraio 2026, al n. 170, recante gli indirizzi generali 
sull’attività amministrativa e sulla gestione per l’anno 
2026; 

 Considerata la necessità di aggiornare le misure fi-
tosanitarie ufficiali per il contrasto a    Popillia japonica 
Newman   , introducendo specifiche procedure per la ge-
stione del rischio di diffusione passiva nei siti logistici e 
nei nodi infrastrutturali strategici, quali porti e aeropor-
ti, nonché rimodulare le strategie di lotta diretta e di era-
dicazione sul territorio in base alle più recenti evidenze 
tecnico-scientifiche; 

 Ritenuto necessario aggiornare il Piano di emergen-
za per l’organismo nocivo prioritario    Popillia japonica 
Newman   , in applicazione dell’art. 26 del decreto legisla-
tivo n. 19/2021; 

 Ritenuto altresì necessario abrogare il decreto del Mi-
nistro dell’agricoltura, della sovranità alimentare e delle 
foreste 3 aprile 2024, pubblicato nella   Gazzetta Ufficia-
le   n. 136 del 12 giugno 2024; 

 Acquisito il parere favorevole del Comitato fitosa-
nitario nazionale, di cui all’art. 7 del decreto legislati-
vo 2 febbraio 2021, n. 19, sulla revisione del Piano di 
emergenza nazionale per l’organismo nocivo prioritario 
   Popillia japonica Newman   , espresso nella riunione del 
6-7 maggio 2026; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. Con il presente decreto, in applicazione dell’art. 26 

del decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 19, è adot-
tata la revisione del Piano di emergenza nazionale per 
l’organismo nocivo prioritario    Popillia japonica New-
man   , di cui all’allegato 1 del presente decreto, redat-
to conformemente all’art. 25 del regolamento (UE) 
2016/2031.   

  Art. 2.
     1. Il decreto del Ministro dell’agricoltura, della sovra-

nità alimentare e delle foreste 3 aprile 2024, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   n. 136 del 12 giugno 2024, è 
abrogato. 

 Il presente decreto ministeriale sarà inviato agli or-
gani di controllo per la registrazione e sarà oggetto di 

pubblicazione nel portale del Ministero dell’agricoltura 
e della sovranità alimentare e delle foreste e nel sito    web    
Protezione delle piante. 

 Roma, 3 luglio 2026 

 Il Ministro: LOLLOBRIGIDA   
  Registrato alla Corte dei conti il 21 luglio 2026

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle imprese e del 
made in Italy, del Ministero dell’agricoltura, della sovranità ali-
mentare e delle foreste e del Ministero del turismo, reg. n. 999

  

      AVVERTENZA   : 

  L’allegato al presente decreto è consultabile sul sito web del Ser-
vizio fitosanitario nazionale al seguente indirizzo:     https://www.prote-
zionedellepiante.it    

  26A03916

    DECRETO  30 luglio 2026 .

      Dichiarazione dell’esistenza del carattere di eccezionali-
tà degli eventi calamitosi verificatisi nei territori della Re-
gione Veneto l’11 maggio 2026.    

     IL MINISTRO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITÀ ALIMENTARE

E DELLE FORESTE 

 Visto il decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, 
concernente, tra l’altro, gli interventi del Fondo di so-
lidarietà 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 ri-
schi non assicurabili con polizze agevolate, assistite dal 
contributo 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 interes-
sata, demandando a questo Ministero la dichiarazione 
del carattere di eccezionalità degli eventi avversi, l’in-
dividuazione dei territori danneggiati e le provvidenze 
concedibili, nonché la ripartizione periodica delle ri-
sorse finanziarie del Fondo di solidarietà nazionale per 
consentire alle regioni l’erogazione degli aiuti; 

 Vista la comunicazione della Commissione (2022/C 
485/01) relativa agli orientamenti per gli aiuti di Stato 
nei settori agricolo e forestale e nelle zone rurali; 

 Visto il regolamento (UE) 2022/2472 della Commis-
sione del 14 dicembre 2022, che dichiara compatibili 
con il mercato interno, in applicazione degli articoli 107 
e 108 del Trattato sul funzionamento dell’Unione euro-
pea, alcune categorie di aiuti nei settori agricolo e fore-
stale e nelle zone rurali; 
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 Esaminato, in particolare, l’art. 25 del suddetto rego-
lamento (UE) 2022/2472, riguardante gli «Aiuti destina-
ti a ovviare ai danni causati da eventi climatici avversi 
assimilabili a calamità naturali»; 

 Visto il decreto ministeriale 22 maggio 2023, pubbli-
cato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 203 del 31 agosto 2023, recante le disposizioni per il 
pagamento degli aiuti sui premi assicurativi e degli aiuti 
compensativi destinati a indennizzare i danni causati da 
eventi climatici avversi assimilabili a calamità naturali 
di cui al decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, ai 
sensi del regolamento (UE) 2022/2472; 

 Vista la ricezione del numero di aiuto comunicato in 
esenzione alla Commissione europea ai sensi del regola-
mento (UE) 2022/2472, rubricata al n. SA.109287(2023/
XA); 

  Esaminata la proposta della Regione Veneto di decla-
ratoria degli eventi avversi di seguito indicati, approvata 
con deliberazione n. 635 del 30 giugno 2026, per l’ap-
plicazione nei territori danneggiati delle provvidenze 
del Fondo di solidarietà nazionale:  

 venti forti dell’11 maggio 2026 nella Provincia di 
Verona; 

 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 Ve-
neto di attivazione degli interventi compensativi del 
Fondo di solidarietà nazionale nelle aree colpite per i 
danni alle strutture aziendali; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Declaratoria del carattere di eccezionalità

degli eventi atmosferici    

      È dichiarata l’esistenza del carattere di eccezionalità 
degli eventi calamitosi indicati a fianco della sottoindi-
cata provincia per i danni causati alle strutture aziendali 
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 Verona:  
 venti forti dell’11 maggio 2026; 
 provvidenze di cui all’art. 5, comma 3 nel terri-

torio dei Comuni di: Sant’Anna d’Alfaedo, Sommacam-
pagna, Sona. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 30 luglio 2026 

 Il Ministro: LOLLOBRIGIDA   

  26A03980

    PROVVEDIMENTO  29 luglio 2026 .

      Proposta di modifica ordinaria al disciplinare di produ-
zione della denominazione di origine protetta «Prosciutto 
di San Daniele».    

     IL DIRIGENTE DELLA PQA I
   DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE

DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE  

 Visto il regolamento (UE) 2024/1143 del Parlamento 
europeo e del Consiglio dell’11 aprile 2024, relativo alle 
indicazioni geografiche dei vini, delle bevande spirito-
se e dei prodotti agricoli, nonché alle specialità tradi-
zionali garantite e alle indicazioni facoltative di qualità 
per i prodotti agricoli, che modifica i regolamenti (UE) 
n. 1308/2013, (UE) 2019/787 e (UE) 2019/1753 e che 
abroga il regolamento (UE) n. 1151/2012, entrato in vi-
gore il 13 maggio 2024; 

 Visto l’art. 24 del regolamento (UE) 2024/1143, ru-
bricato «Modifiche di un disciplinare» e, in particolare, 
il paragrafo 9 secondo il quale le modifiche ordinarie 
di un disciplinare sono valutate e approvate dagli Stati 
membri o dai paesi terzi nel cui territorio è situata la 
zona geografica del prodotto in questione e sono comu-
nicate alla Commissione; 

 Visto il regolamento delegato (UE) 2025/27 che inte-
gra il regolamento (UE) 2024/1143; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche ed in parti-
colare l’art. 16, comma 1, lettera   d)  ; 

 Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, co-
ordinato con la legge 16 dicembre 2022, n. 204, recante 
«Disposizioni urgenti in materia di riordino delle attri-
buzioni dei Ministeri», con il quale il Ministero delle 
politiche agricole alimentari e forestali ha assunto la de-
nominazione di Ministero dell’agricoltura, della sovra-
nità alimentare e delle foreste; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 16 ottobre 2023, n. 178, recante: «Riorganizzazione 
del Ministero dell’agricoltura, della sovranità alimen-
tare e delle foreste a norma dell’art. 1, comma 2, del 
decreto-legge 22 aprile 2023, n. 44, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 21 giugno 2023, n. 74»; 

 Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, della so-
vranità alimentare e delle foreste del 31 gennaio 2024, 
n. 0047783, recante individuazione degli uffici di livello 
dirigenziale non generale del Ministero dell’agricoltura, 
della sovranità alimentare e delle foreste e definizione 
delle attribuzioni e relativi compiti; 

 Vista la direttiva del Ministro 23 gennaio 2026 
n. 33234, recante gli indirizzi generali sull’attività am-
ministrativa e sulla gestione per il 2026, registrata pres-
so la Corte dei conti in data 13 febbraio 2026 con n. 193; 
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 Vista la direttiva dipartimentale 27 febbraio 2026 
n. 98896, registrata dall’Ufficio centrale di bilancio al 
n. 141 in data 2 marzo 2026, per l’attuazione degli obiet-
tivi definiti dalla «Direttiva recante gli indirizzi generali 
sull’attività amministrativa e sulla gestione per l’anno 
2026» del 27 febbraio 2026, rientranti nella competenza 
del Dipartimento della sovranità alimentare e dell’ippi-
ca, ai sensi del decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri n. 179/2019; 

 Vista la direttiva del direttore generale per la pro-
mozione della qualità agroalimentare, prot. n. 106153 
del 4 marzo 2026 registrata presso l’Ufficio centrale 
di bilancio al n. 159 in data 6 marzo 2026, con la qua-
le vengono assegnati gli obiettivi ai titolari degli uffi-
ci dirigenziali di livello non generale della Direzione 
generale per la promozione della qualità agroalimen-
tare, in coerenza con le priorità politiche individuate 
nella direttiva del Ministro 23 gennaio 2026 n. 33234, 
nonché dalla direttiva dipartimentale 27 febbraio 2026 
n. 98896; 

 Considerato che l’art. 21, comma 17, della legge 
n. 196/2009 e successive modificazioni ed integrazioni 
autorizza l’avvio della gestione finanziaria, nelle more 
dell’approvazione delle rispettive direttive sull’azione 
amministrativa di I e II livello, nei limiti delle assegna-
zioni di cui alle direttive dell’anno precedente; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica del 
21 dicembre 2023, registrato alla Corte dei conti in data 
16 gennaio 2024, n. 68, concernente il conferimento al 
dott. Marco Lupo dell’incarico di Capo del Dipartimen-
to della sovranità alimentare e dell’ippica; 

 Visto il decreto di incarico di funzione dirigenziale di 
livello generale conferito, ai sensi dell’art. 19, comma 4, 
del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, alla dott.
ssa Eleonora Iacovoni, del 7 febbraio 2024 del Presiden-
te del Consiglio dei ministri, registrato dalla Corte dei 
conti al n. 337 in data 7 marzo 2024; 

 Vista la direttiva direttoriale n. 0289099 del 28 giu-
gno 2024 della Direzione generale per la promozio-
ne della qualità agroalimentare, in particolare l’art. 1, 
comma 4, con la quale i titolari degli uffici dirigen-
ziali non generali, in coerenza con i rispettivi decreti 
di incarico, sono autorizzati alla firma degli atti e dei 
provvedimenti relativi ai procedimenti amministrativi 
di competenza; 

 Visto il decreto del direttore della Direzione gene-
rale per la promozione della qualità agroalimentare 
del 30 aprile 2024, n. 193350, registrato dalla Corte 
dei conti il 4 giugno 2024 n. 999, con il quale è stato 
conferito al dott. Pietro Gasparri l’incarico di direttore 
dell’Ufficio PQA I della Direzione generale della qua-
lità certificata e tutela indicazioni geografiche prodotti 
agricoli, agroalimentari e vitivinicoli e affari generali 
della Direzione; 

 Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole 
alimentari e forestali 14 ottobre 2013, n. 12511, recante 
disposizioni nazionali per l’attuazione del regolamento 
(UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consi-
glio del 21 novembre 2012, sui regimi di qualità dei pro-
dotti agricoli e alimentari in materia di DOP, IGP e STG; 

 Vista l’istanza presentata dal Consorzio di tutela del 
Prosciutto di San Daniele DOP, ai sensi del regolamento 
(UE) 2024/1143 avente i requisiti previsti dall’art. 13, 
comma 1 del decreto 14 ottobre 2013, n. 12511, intesa ad 
ottenere la modifica del disciplinare di produzione del-
la denominazione di origine protetta «Prosciutto di San 
Daniele», registrata con regolamento (CE) n. 1107/96 
della Commissione del 12 giugno 1996, pubblicato nella 
   Gazzetta ufficiale    delle Comunità europee - Serie L 148 
del 21 giugno 1996; 

 Considerato che le modifiche richieste possono esse-
re considerate ordinarie, ai sensi dell’art. 24 del regola-
mento (UE) 2024/1143; 

 Acquisito il parere positivo della Regione Friuli-Ve-
nezia Giulia competente per territorio circa la richiesta 
di modifica; 

 Ritenuto di dover procedere alla pubblicazione 
dell’allegato disciplinare di produzione della DOP «Pro-
sciutto di San Daniele» così come modificato; 

 Provvede 

 ai sensi dell’art. 9 del decreto ministeriale 14 ottobre 
2013, n. 12511, alla pubblicazione dell’allegata propo-
sta di disciplinare di produzione della DOP «Prosciutto 
di San Daniele». 

 Le eventuali osservazioni, adeguatamente motivate, 
relative alla presente proposta di modifica, dovranno 
essere presentate al Ministero dell’agricoltura, della 
sovranità alimentare e delle foreste - Dipartimento del-
la sovranità alimentare e dell’ippica - Direzione gene-
rale per la promozione della qualità agroalimentare - 
Ufficio PQA 1 - via XX Settembre n. 20 - 00187 Roma, 
indirizzo PEC aoo.pqa@pec.masaf.gov.it - entro trenta 
giorni dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana della presente proposta 
dai soggetti aventi legittimo interesse e costituiranno 
oggetto di opportuna valutazione da parte del predetto 
Ministero. 

 Decorso tale termine, in assenza delle suddette osser-
vazioni o dopo il loro superamento a seguito della valu-
tazione ministeriale, la modifica ordinaria al disciplina-
re di produzione della DOP «Prosciutto di San Daniele» 
sarà approvata con apposito provvedimento e comunica-
ta alla Commissione europea. 

 Roma, 29 luglio 2026 

 Il dirigente: GASPARRI    
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 ALLEGATO    
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  26A03947

    MINISTERO DELL’INTERNO

  DECRETO  21 luglio 2026 .

      Integrazione delle zone di frontiera o di transito.    

     IL MINISTRO DELL’INTERNO 

 Visto il decreto ministeriale 5 agosto 2019 con il quale, 
ai sensi del comma 1  -quater  , dell’art. 28  -bis  , del decreto 
legislativo 28 gennaio 2008, n. 25 e successive modifi-
cazioni ed integrazioni, sono state individuate le zone di 
frontiera o di transito ai fini dell’attuazione della proce-
dura accelerata di esame della richiesta di protezione in-
ternazionale e sono state istituite sezioni delle commis-
sioni territoriali per il riconoscimento della protezione 
internazionale; 

 Visti gli articoli 43, 44, 45 e 54 del regolamento (UE) 
2024/1348 del Parlamento europeo e del Consiglio del 
14 maggio 2024 (c.d. Regolamento procedure) relativi 
alle procedure di asilo alla frontiera; 

 Vista la comunicazione prot. n. 4355 del 28 aprile 2026, 
con la quale il Dipartimento per le libertà civili e l’immi-
grazione ha provveduto a comunicare alla Commissione 
europea i luoghi in cui vengono espletate le procedure di 
frontiera, ai sensi dell’art. 54 del citato regolamento; 

 Visto il decreto-legge 12 giugno 2026, n. 100, recante 
«Misure urgenti in materia di giustizia e per l’attuazione 
del patto dell’Unione europea sulla migrazione e l’asilo 
del 14 maggio 2024» e, in particolare, l’art. 11 il quale, 

al fine di assicurare lo svolgimento delle procedure acce-
lerate, dispone che le zone di frontiera e di transito siano 
individuate con decreto del Ministro dell’interno; 

 Ritenuto di dover integrare il decreto ministeriale 
5 agosto 2019, con l’individuazione di nuove zone di 
frontiera o di transito nelle quali, per le domande di prote-
zione internazionale, si applicano le procedure accelerate; 

 Ritenuto, altresì, che l’esame delle domande di prote-
zione internazionale presentate nelle zone di frontiera è 
assicurato dalle commissioni territoriali e dalle sezioni 
già operanti di cui al decreto ministeriale 5 agosto 2019 
da integrarsi con diciannove nuove sezioni in relazione 
alle nuove zone di frontiera; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Oggetto del decreto    

     1. Il presente decreto integra le zone di frontiera o di 
transito di cui al decreto ministeriale 5 agosto 2019 con 
quelle previste all’art. 2 del presente decreto. In tutte 
le zone di frontiera di cui al citato decreto ministeriale 
5 agosto 2019 e in quelle indicate all’art. 2 si applicano 
le disposizioni di cui agli articoli 43, 44 e 45 del rego-
lamento (UE) 2024/1348 del Parlamento europeo e del 
Consiglio del 14 maggio 2024 (c.d. Regolamento pro-
cedure) e di cui agli articoli 10 comma 1, lett.   c)  ,   d)  , 
  e)  , e art. 11 comma 1, lett.   l)   e   m)  , del decreto-legge 
n. 100/2026. 
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 2. Il presente decreto provvede altresì ad integrare le 
commissioni territoriali per il riconoscimento della prote-
zione internazionale di cui al decreto ministeriale 5 ago-
sto 2019, istituendo ulteriori sezioni e definendone gli 
ambiti di competenza.   

  Art. 2.

      Individuazione delle zone
di frontiera o di transito    

      1. Le zone di frontiera o di transito di cui all’art. 2 del 
decreto ministeriale 5 agosto 2019, sono integrate con ri-
ferimento a:  

 elenco dei valichi di frontiera di cui all’art 2 (8), del 
regolamento (UE) 2016/399 del Parlamento europeo e 
del Consiglio che istituisce un codice unionale relativo 
al regime di attraversamento delle frontiere da parte delle 
persone (codice delle frontiere Schengen); 

 elenco dei porti di cui all’allegato A della legge n. 84 
del 1994. 

 2. Le procedure accelerate di frontiera sono espletate 
nei luoghi a ciò deputati presenti nelle zone di cui al com-
ma 1 e negli ulteriori centri individuati nei territori delle 
province di cui all’allegato A, che costituisce parte inte-
grante del presente articolo.   

  Art. 3.

      Istituzione di ulteriori sezioni delle commissioni territoriali
ed ambiti di competenza    

     1. Ai sensi dell’art. 4, comma 2  -ter   , del decreto legi-
slativo 28 gennaio 2008, n. 25, sono istituite, nell’ambito 
delle rispettive commissioni territoriali per il riconosci-
mento della protezione internazionale, sino al 14 ottobre 
2027, le seguenti sezioni territoriali per il riconoscimento 
della protezione internazionale, competenti alla trattazio-
ne delle domande incanalate nella procedura accelerata 
alla frontiera di cui al regolamento (UE) 2024/1348:  

 N.  SEZIONE  COMMISSIONE 
DI RIFERIMENTO 

 1)  Sezione territoriale 
di Agrigento II 

 Commissione territoriale 
di Palermo 

 2)  Sezione territoriale 
di Ancona 

 Commissione territoriale 
di Ancona 

 3)  Sezione territoriale 
di Bari II 

 Commissione territoriale 
di Bari 

 4)  Sezione territoriale 
di Bologna II 

 Commissione territoriale 
di Bologna 

 5)  Sezione territoriale 
di Brescia 

 Commissione territoriale 
di Brescia 

 6)  Sezione territoriale 
di Cagliari 

 Commissione territoriale 
di Cagliari 

 7)  Sezione territoriale 
di Caserta 

 Commissione territoriale 
di Caserta 

 8)  Sezione territoriale 
di Crotone II 

 Commissione territoriale 
di Crotone 

 9)  Sezione territoriale 
di Firenze 

 Commissione territoriale 
di Firenze 

 10)  Sezione territoriale 
di Lecce 

 Commissione territoriale 
di Lecce 

 11)  Sezione territoriale 
di Milano III 

 Commissione territoriale 
di Milano 

 12)  Sezione territoriale 
di Padova 

 Commissione territoriale 
di Padova 

 13)  Sezione territoriale 
di Roma II 

 Commissione territoriale 
di Roma 

 14)  Sezione territoriale 
di Siracusa 

 Commissione territoriale 
di Siracusa 

 15)  Sezione territoriale 
di Torino III 

 Commissione territoriale 
di Torino 

 16)  Sezione territoriale 
di Treviso II 

 Commissione territoriale 
di Verona 

 17)  Sezione territoriale 
di Trieste 

 Commissione territoriale 
di Trieste 

 18)  Sezione territoriale 
di Udine II 

 Commissione territoriale 
di Trieste 

 19)  Sezione territoriale 
di Verona 

 Commissione territoriale 
di Verona 

   
 2. Le sezioni territoriali di nuova istituzione sono disci-

plinate dalle norme che regolano l’attività delle commis-
sioni territoriali per il riconoscimento della protezione in-
ternazionale di cui al decreto legislativo 28 gennaio 2008, 
n. 25, e successive modifiche ed integrazioni. 

 3. La competenza delle sezioni territoriali di cui al pre-
sente decreto è determinata sulla base dei criteri stabili-
ti all’art. 4, comma 5, del decreto legislativo 28 gennaio 
2008, n. 25.   

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

     1. Dell’attuazione del presente decreto sono incaricati 
il Capo della polizia - Direttore generale della pubblica 
sicurezza ed il Capo Dipartimento delle libertà civili e 
dell’immigrazione, ciascuno per quanto di rispettiva 
competenza. 

 2. Per gli oneri connessi all’attuazione del presente 
decreto, si applicano le disposizioni del decreto-legge 
12 giugno 2026, n. 100. 

 Il presente decreto sarà trasmesso ai competenti orga-
ni di controllo e pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 21 luglio 2026 

 Il Ministro: PIANTEDOSI   
  Registrato alla Corte dei conti il 3 agosto 2026

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’interno e del Mini-
stero della difesa, reg. n. 3507
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    ALLEGATO  A 

     Elenco delle province in cui sono stati individuati i centri
per l’espletamento delle procedure accelerate di frontiera 

   a)   Asti; 
   b)   Belluno; 
   c)   Benevento; 
   d)   Bologna; 
   e)   Ferrara; 
   f)   Genova; 
   g)   Imperia; 
   h)   La Spezia; 
   i)   Latina; 
   j)   Lecco; 
   k)   Mantova; 
   l)   Milano; 
   m)   Monza Brianza; 
   n)   Padova; 
   o)   Pordenone 
   p)   Reggio Calabria; 
   q)   Savona; 
   r)   Siena; 
   s)   Treviso; 
   t)   Udine; 
   u)   Varese; 
   v)   Venezia; 
   w)   Verona; 
   x)   Vibo Valentia; 
   y)   Vicenza.   

  26A04134

    MINISTERO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

  DECRETO  22 luglio 2026 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «Lavorativa-
mente Agorà - cooperativa sociale onlus in liquidazione», 
in Arezzo e nomina del commissario liquidatore.    

     IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY 

 Visto l’art. 2545  -terdecies   del codice civile; 
 Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislati-

vo 12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi 
d’impresa e dell’insolvenza in attuazione della legge 
19 ottobre 2017, n. 155»; 

 Visto l’art. 390 del medesimo decreto legislativo; 
 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 

nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 
 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-

nistri 30 ottobre 2023, n. 174, pubblicato nella   Gazzetta 

Ufficiale   - Serie generale - n. 281 del 1° dicembre 2023, 
con il quale è stato adottato il «Regolamento di organiz-
zazione del Ministero delle imprese e del made in Italy»; 

 Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 
2022, n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di 
riordino delle attribuzioni dei Ministeri»; 

 Vista l’istanza con la quale la Unione nazionale coo-
perative italiane ha chiesto che la società «Lavorativa-
mente Agorà - cooperativa sociale onlus in liquidazio-
ne» sia ammessa alla procedura di liquidazione coatta 
amministrativa; 

 Viste le risultanze della revisione dell’associazione di 
rappresentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolven-
za della suddetta società cooperativa; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale 
aggiornata, effettuata d’ufficio presso il competente re-
gistro delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo 
bilancio depositato dalla cooperativa, riferito all’eserci-
zio al 31 dicembre 2024, evidenzia una condizione di 
sostanziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo 
patrimoniale di euro 100.144,00, si riscontra una massa 
debitoria di euro 240.972,00 ed un patrimonio netto ne-
gativo di euro -140.828,00; 

 Considerato che il grado di insolvenza è rilevabile, 
altresì, dalla presenza di debiti tributari e verso istituti 
di previdenza; 

 Considerato che in data 20 ottobre 2025 è stato assol-
to l’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedi-
mento a tutti i soggetti interessati, che non hanno for-
mulato osservazioni e/o controdeduzioni; 

 Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta am-
ministrativa della suddetta società cooperativa e nomi-
nare il relativo commissario liquidatore; 

 Vista la terna di professionisti che l’associazione na-
zionale di rappresentanza, assistenza, tutela e revisione 
del movimento cooperativo, alla quale il sodalizio risul-
ta aderente, ha proposto ai sensi dell’art. 9 della legge 
17 luglio 1975, n. 400; 

 Considerato che dall’istruttoria effettuata dalla Di-
rezione generale servizi di vigilanza sulla terna delle 
professionalità indicate, i nominativi segnalati risultano 
presenti nell’elenco di cui al punto 1, lettera   a)  , della 
direttiva ministeriale del 4 febbraio 2025 e sono collo-
cati nella fascia di valutazione non inferiore a quella as-
segnata per complessità alla procedura, come disposto 
dall’art. 4 del decreto direttoriale del 28 marzo 2025; 

 Considerato che il nominativo del professionista cui 
affidare l’incarico di commissario liquidatore è stato 
designato dalla Direzione generale servizi di vigilanza, 
tenuto conto delle tre professionalità indicate, ai sensi 
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dall’as-
sociazione nazionale di rappresentanza assistenza, tute-
la e revisione del movimento cooperativo alla quale il 
sodalizio risulta aderente, nell’ambito dei professionisti 
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presenti nella banca dati di cui al punto 1, lettere   a)  ,   c)   
e   d)  , della direttiva ministeriale del 4 febbraio 2025, in 
ottemperanza ai criteri di selezione citati nel punto 1, 
lettera   f)  , della predetta direttiva; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. La società cooperativa «Lavorativa-mente Ago-

rà - cooperativa sociale onlus in liquidazione», con 
sede in Arezzo (AR) (codice fiscale 02252980517), 
è posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi 
dell’art. 2545  -terdecies   del codice civile. 

 2. Considerati gli specifici requisiti professionali, 
come risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato com-
missario liquidatore il dott. Fabrizio Martolini, nato a 
Pontedera (PI) il 21 agosto 1966 (codice fiscale MRT 
FRZ 66M21 G843I), domiciliato in Ponsacco (PI), via 
Valdera P. n. 109.   

  Art. 2.
     1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-

mento economico previsto dal decreto del Ministro delle 
imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro 
dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana del 5 dicembre 2016. 

 2. Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 3. Il presente provvedimento potrà essere impugnato 
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio-
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presi-
dente della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti 
di legge. 

 Roma, 22 luglio 2026 

 Il Ministro: URSO   

  26A03917

    DECRETO  22 luglio 2026 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «Il Mosaico 
società cooperativa sociale a r.l. in liquidazione», in Peru-
gia e nomina del commissario liquidatore.    

     IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY 

 Visto l’art. 2545  -terdecies   del codice civile; 
 Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislati-

vo 12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi 
d’impresa e dell’insolvenza in attuazione della legge 
19 ottobre 2017, n. 155»; 

 Visto l’art. 390 del medesimo decreto legislativo; 

 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 30 ottobre 2023, n. 174, pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   - Serie generale - n. 281 del 1° dicembre 2023, 
con il quale è stato adottato il «Regolamento di organiz-
zazione del Ministero delle imprese e del made in Italy»; 

 Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 
2022, n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di 
riordino delle attribuzioni dei Ministeri»; 

 Vista l’istanza con la quale la Confederazione coope-
rative italiane ha chiesto che la società «Il Mosaico socie-
tà cooperativa sociale a r.l. in liquidazione» sia ammessa 
alla procedura di liquidazione coatta amministrativa; 

 Viste le risultanze della revisione dell’associazione di 
rappresentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolven-
za della suddetta società cooperativa; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale 
aggiornata, effettuata d’ufficio presso il competente re-
gistro delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo 
bilancio depositato dalla cooperativa, riferito all’eserci-
zio al 31 dicembre 2023, evidenzia una condizione di 
sostanziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo 
patrimoniale di euro 201.756,00, si riscontra una massa 
debitoria di euro 244.504,00 ed un patrimonio netto ne-
gativo di euro - 56.156,00; 

 Considerato che in data 27 ottobre 2025 è stato assol-
to l’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedi-
mento a tutti i soggetti interessati, che non hanno for-
mulato osservazioni e/o controdeduzioni; 

 Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta am-
ministrativa della suddetta società cooperativa e nomi-
nare il relativo commissario liquidatore; 

 Vista la terna di professionisti che l’associazione na-
zionale di rappresentanza, assistenza, tutela e revisione 
del movimento cooperativo, alla quale il sodalizio risul-
ta aderente, ha proposto ai sensi dell’art. 9 della legge 
17 luglio 1975, n. 400; 

 Considerato che dall’istruttoria effettuata dalla Di-
rezione generale servizi di vigilanza sulla terna delle 
professionalità indicate, i nominativi segnalati risultano 
presenti nell’elenco di cui al punto 1, lettera   a)   della di-
rettiva ministeriale del 4 febbraio 2025 e sono collocati 
nella fascia di valutazione non inferiore a quella asse-
gnata per complessità alla procedura, come disposto 
dall’art. 4 del decreto direttoriale del 28 marzo 2025; 

 Considerato che il nominativo del professionista cui 
affidare l’incarico di commissario liquidatore è stato 
designato dalla Direzione generale servizi di vigilanza, 
tenuto conto delle tre professionalità indicate, ai sensi 
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dall’as-
sociazione nazionale di rappresentanza assistenza, tute-
la e revisione del movimento cooperativo alla quale il 
sodalizio risulta aderente, nell’ambito dei professionisti 
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presenti nella banca dati di cui al punto 1, lettere   a)  ,   c)   
e   d)   della direttiva ministeriale del 4 febbraio 2025, in 
ottemperanza ai criteri di selezione citati nel punto 1, 
lettera   f)   della predetta direttiva; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. La società cooperativa «Il Mosaico società coope-

rativa sociale a r.l. in liquidazione», con sede in Perugia 
(PG) (codice fiscale 03687170542), è posta in liquida-
zione coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545  -ter-
decies   del codice civile. 

 2. Considerati gli specifici requisiti professionali, 
come risultanti dal    curriculum vitae   , è nominata com-
missario liquidatore la dott.ssa Rossella Mariucci, nata a 
Gubbio (PG) il 29 maggio 1980 (codice fiscale MRCR-
SL80E69E256I), domiciliata in Perugia (PG), via XX 
Settembre n. 86.   

  Art. 2.
     1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-

mento economico previsto dal decreto del Ministro delle 
imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro 
dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana del 5 dicembre 2016. 

 2. Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 3. Il presente provvedimento potrà essere impugnato 
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio-
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presi-
dente della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti 
di legge. 

 Roma, 22 luglio 2026 

 Il Ministro: URSO   

  26A03918

    DECRETO  22 luglio 2026 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «Materiali re-
sistenti società cooperativa in liquidazione», in Firenze e 
nomina del commissario liquidatore.    

     IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY 

 Visto l’art. 2545  -terdecies   del codice civile; 
 Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislati-

vo 12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi 
d’impresa e dell’insolvenza in attuazione della legge 
19 ottobre 2017, n. 155»; 

 Visto l’art. 390 del medesimo decreto legislativo; 

 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 30 ottobre 2023, n. 174, pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   - Serie Generale - n. 281 del 1° dicembre 2023, 
con il quale è stato adottato il «Regolamento di organiz-
zazione del Ministero delle imprese e del made in Italy»; 

 Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 
2022, n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di 
riordino delle attribuzioni dei Ministeri»; 

 Vista l’istanza con la quale la Lega nazionale delle 
cooperative e mutue - Legacoop ha chiesto che la socie-
tà «Materiali resistenti società cooperativa in liquidazio-
ne» sia ammessa alla procedura di liquidazione coatta 
amministrativa; 

 Viste le risultanze della revisione dell’associazione di 
rappresentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolven-
za della suddetta società cooperativa; 

 Vista la nota del 6 marzo 2026, con la quale l’associa-
zione nazionale di rappresentanza ha segnalato l’urgen-
za di adozione del provvedimento di liquidazione coatta 
amministrativa; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale 
aggiornata, effettuata d’ufficio presso il competente 
registro delle imprese, e dalla situazione patrimonia-
le aggiornata al 31 marzo 2025, allegata al verbale di 
revisione, che evidenzia una condizione di sostanziale 
insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimonia-
le di euro 1.474,00, si riscontra una massa debitoria di 
euro 41.592,00 ed un patrimonio netto negativo di euro 
-40.118,00; 

 Considerato che il grado di insolvenza è rilevabile, 
altresì, dalla presenza di un decreto ingiuntivo, di car-
telle esattoriali e di debiti verso l’erario e gli istituti 
previdenziali; 

 Considerato che in data 10 ottobre 2025 è stato assol-
to l’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedi-
mento a tutti i soggetti interessati, e che il legale rappre-
sentante ha comunicato formalmente la propria rinuncia 
alla presentazione di osservazioni e/o controdeduzioni; 

 Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta am-
ministrativa della suddetta società cooperativa e nomi-
nare il relativo commissario liquidatore; 

 Vista la terna di professionisti che l’associazione na-
zionale di rappresentanza, assistenza, tutela e revisione 
del movimento cooperativo, alla quale il sodalizio risul-
ta aderente, ha proposto ai sensi dell’art. 9 della legge 
17 luglio 1975, n. 400; 

 Considerato che dall’istruttoria effettuata dalla Di-
rezione generale servizi di vigilanza sulla terna delle 
professionalità indicate, i nominativi segnalati risultano 
presenti nell’elenco di cui al punto 1, lettera   a)   della di-
rettiva ministeriale del 4 febbraio 2025 e sono collocati 
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nella fascia di valutazione non inferiore a quella asse-
gnata per complessità alla procedura, come disposto 
dall’art. 4 del decreto direttoriale del 28 marzo 2025; 

 Considerato che il nominativo del professionista cui 
affidare l’incarico di commissario liquidatore è stato 
designato dalla Direzione generale servizi di vigilanza, 
tenuto conto delle tre professionalità indicate, ai sensi 
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dall’as-
sociazione nazionale di rappresentanza assistenza, tute-
la e revisione del movimento cooperativo alla quale il 
sodalizio risulta aderente, nell’ambito dei professionisti 
presenti nella banca dati di cui al punto 1, lettere   a)  ,   c)   
e   d)   della direttiva ministeriale del 4 febbraio 2025, in 
ottemperanza ai criteri di selezione citati nel punto 1, 
lettera   f)  , della predetta direttiva; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. La società cooperativa «Materiali resistenti società 

cooperativa in liquidazione», con sede in Firenze (FI) 
(codice fiscale 06471200482), è posta in liquidazione 
coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545  -terdecies   
del codice civile. 

 2. Considerati gli specifici requisiti professionali, 
come risultanti dal    curriculum vitae   , è nominata com-

missario liquidatore la rag. Maurizia Fadini, nata a Ce-
rea (VR) l’8 settembre 1957 (codice fiscale FDNMR-
Z57P48C498K), domiciliata in Firenze (FI), via Angio-
lo Tavanti n. 4.   

  Art. 2.

     1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto del Ministro delle 
imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro 
dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana del 5 dicembre 2016. 

 2. Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 3. Il presente provvedimento potrà essere impugnato 
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio-
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presi-
dente della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti 
di legge. 

 Roma, 22 luglio 2026 

 Il Ministro: URSO   

  26A03919  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  21 luglio 2026 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano, 
a base di omalizumab, «Omlyclo».     (Determina n. 1024/2026).    

     IL PRESIDENTE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia 
e finanze del 20 settembre 2004, n. 245: «Regolamen-
to recante norme sull’organizzazione e il funzionamento 
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 del 
Ministro della salute, di concerto con i Ministri della fun-

zione pubblica e dell’economia e delle finanze 8 gennaio 
2024, n. 3, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie ge-
nerale - n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il vigente regolamento di funzionamento e ordi-
namento del personale dell’Agenzia italiana del farmaco, 
adottato dal consiglio di amministrazione con delibera-
zione del 17 settembre 2025, n. 52, approvato, ai sensi 
dell’art. 22, commi 3 e 4, del decreto del Ministro 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 amministrazione e pubblica-
to sul sito istituzionale dell’AIFA (comunicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 220 del 22 settembre 2025); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del consi-
glio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore 
tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
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sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10, lettera   c)  ; 

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» e, in particolare, l’art. 12, comma 5; 

 Visto l’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021» 
che, in particolare, per i medicinali di cui al comma 3, 
prevede la presentazione da parte della ditta titolare di una 
domanda di classificazione, di cui al comma 1 della legge 
8 novembre 2012, n. 189, entro trenta giorni successivi 
alla loro autorizzazione all’immissione in commercio; 

 Visto il decreto legislativo 6 febbraio 2025, n. 10, re-
cante «Adeguamento della normativa nazionale alle di-
sposizioni del regolamento delegato (UE) 2016/161 della 
Commissione del 2 ottobre 2015, che integra la direttiva 
2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio sta-
bilendo norme dettagliate sulle caratteristiche di sicurez-
za che figurano sull’imballaggio dei medicinali per uso 
umano» e in particolare l’art. 4, comma 7 nella parte in 
cui prevede, nel termine di trenta giorni dalla data di en-
trata in vigore del suddetto decreto legislativo, che l’AI-
FA adotti le istruzioni applicative relative alle procedure 
di rilascio dell’A.I.C. e alle modalità per adempiere agli 
obblighi previsti dall’art. 4, anche con riguardo ai medici-
nali di importazione e distribuzione parallela; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 6 marzo 
2025, recante «Specifiche tecniche dell’identificativo 
univoco “   Data Matrix   ” dei medicinali ad uso umano di 
cui al regolamento delegato (UE) 2016/161, in attuazio-
ne dell’art. 3, comma 3 del decreto legislativo 6 febbraio 
2025, n. 10», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana del 10 aprile 2025, n. 84; 

 Visto il decreto del Ministro della salute, di concerto 
con il Ministro dell’economia e delle finanze, del 20 mag-
gio 2025, recante «Disciplina del dispositivo, contenente 
le caratteristiche tecniche e grafiche e delle informazioni 
nel medesimo contenute», pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana del 9 luglio 2025, n. 157; 

 Considerata la determina AIFA n. 56 del 17 luglio 2025 
di adozione delle istruzioni applicative relative alle pro-
cedure di rilascio dell’A.I.C. e alle modalità per adempie-
re agli obblighi previsti dall’art. 4, comma 7, del decreto 
legislativo 6 febbraio 2025, n. 10, anche relativamente ai 
medicinali di importazione e distribuzione parallela; 

 Vista la opinione positiva del Comitato per i medicina-
li per uso umano (CHMP) dell’EMA del 19 marzo 2026 
EMADOC-1700519818-2986867, relativa alla appro-
vazione della procedura EMA/VR/0000315350 relativa 
alla autorizzazione all’immissione in commercio di nuo-
ve confezioni, dal numero EU/1/24/1817/018 al numero 
EU/1/24/1817/021, del medicinale per uso umano «Om-
lyclo» (Omalizumab); 

 Vista l’istanza della ditta Celltrion Healthcare Hungary 
KFT, Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony, 1062 
Budapest, Magyarország, pervenuta all’Ufficio procedure 
centralizzate con protocollo 0064994-15/05/2026-AIFA-
A, titolare del medicinale centralizzato «Omlyclo» (Oma-
lizumab), con la quale richiede l’immissione in commer-
cio delle nuove confezioni dal numero EU/1/24/1817/018 
al numero EU/1/24/1817/021 a seguito della approvazio-
ne della variazione EMA/VR/0000315350, nelle more 
della pubblicazione della decisione europea nella Gazzet-
ta Ufficiale dell’Unione europea; 

 Considerato il parere sul regime di classificazione ai 
fini della fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio pro-
cedure centralizzate, dalla Commissione scientifica ed 
economica (CSE) di AIFA in data 15 - 19 giugno 2026; 

 Visti gli atti di ufficio; 

  Determina:  

 1. Nelle more della pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale dell’Unione europea della decisione della Com-
missione, relativa alla autorizzazione all’immissione in 
commercio delle confezioni corredate di numero di A.I.C. 
e classificazione ai fini della fornitura del seguente me-
dicinale per uso umano: OMLYCLO, descritte in detta-
glio nell’allegato, che forma parte integrante del presente 
provvedimento, sono collocate in apposita sezione della 
classe, di cui all’art. 12, comma 5, della legge 8 novem-
bre 2012, n. 189, denominata classe C(nn), dedicata ai 
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità. 

 2. Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, 
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AI-
FA - Servizio    on-line    https://www.aifa.gov.it/comunica-
zione-prima-commercializzazione - il prezzo    ex factory   , 
il prezzo al pubblico e la data di inizio della commercia-
lizzazione del medicinale. 

 3. Per i medicinali, di cui al comma 3 dell’art. 12 del 
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito dal-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, di collocazione nella 
classe C(nn) di cui alla presente determina, che non ot-
temperino alla presentazione della domanda di classifica-
zione in fascia di rimborsabilità entro il termine di trenta 
giorni dal sollecito inviato dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18 
della legge 5 agosto 2022, n. 118, verrà data informativa 
sul sito internet istituzionale dell’AIFA e sarà applicato 



—  40  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 18410-8-2026

l’allineamento al prezzo più basso all’interno del quarto 
livello del sistema di classificazione anatomico terapeuti-
co chimico (ATC). 

 4. Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimila-
re è esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti di 
proprietà industriale relativi al medicinale di riferimento 
e delle vigenti disposizioni normative in materia brevet-
tuale ovvero del rispetto dei termini previsti dall’art. 10, 
commi 2 e 4, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 
e successive modificazioni ed integrazioni, secondo cui 
un medicinale generico non può essere immesso in com-
mercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’auto-
rizzazione 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 otte-
nuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeu-
tiche nuove che, dalla valutazione scientifica preliminare 
all’autorizzazione, siano state ritenute tali da apportare un 
beneficio clinico rilevante rispetto alle terapie esistenti. 

 5. Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimi-
lare è altresì, responsabile del pieno rispetto di quanto di-
sposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo del 
24 aprile 2006, n. 219, che impone di non includere negli 
stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscano 
a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al 
momento dell’immissione in commercio del medicinale. 

 Gli articoli 3, 4 e 5 e la contenuta prescrizione sono 
da ritenersi applicabili solo ove si realizzi la descritta 
fattispecie. 

 6. La presente determina entra in vigore il giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana. 

 7. I successivi provvedimenti di classificazione e rim-
borsabilità, ai sensi dell’art. 8, comma 10 della legge 
24 dicembre 1993, n. 537, verranno pubblicati unicamen-
te sul portale «Trovanorme» accessibile dal sito istituzio-
nale dell’Agenzia sviluppato in collaborazione con l’Isti-
tuto Poligrafico e Zecca dello Stato, dei quali sarà dato 
avviso nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 21 luglio 2026 

 Il Presidente: NISTICÒ   
  

  ALLEGATO    
     Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge n. 189/2012, 

in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata ai farmaci non an-
cora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della presentazione da 
parte dell’azienda interessata di una domanda di diversa classificazione. 
Le informazioni riportate costituiscono un estratto degli allegati alle de-
cisioni della Commissione europea relative all’autorizzazione all’immis-
sione in commercio dei farmaci. Si rimanda quindi alla versione integrale 
di tali documenti. 

   Nuove confezioni:   
 OMLYCLO; 
 principio attivo: omalizumab; 
 codice procedura: EMA/VR/0000315350; 
 codice ATC: R03DX05; 
 Titolare: Celltrion Healthcare Hungary KFT. 

  Indicazioni terapeutiche.  
 Asma allergico 
 «Omlyclo» è indicato negli adulti, negli adolescenti e nei bambini 

di età compresa tra 6 e <12 anni. 
 Il trattamento con «Omlyclo» deve essere considerato solo per i 

pazienti con asma di accertata natura IgE(immunoglobulina  E) mediata 
(vedere paragrafo 4.2). 

 Adulti e adolescenti (di età pari o superiore a 12 anni) 
 «Omlyclo» è indicato, come terapia aggiuntiva, per migliorare il 

controllo dell’asma in pazienti con asma allergico severo persistente 
che al test cutaneo o di reattività in vitro sono risultati positivi ad un 
aeroallergene perenne e hanno ridotta funzionalità polmonare (FEV1 
<80%) nonché frequenti sintomi diurni o risvegli notturni e in pazienti 
con documentate esacerbazioni asmatiche severe ripetute, nonostante 
l’assunzione quotidiana di alte dosi di corticosteroidi per via inalatoria, 
più un beta2- agonista a lunga durata d’azione per via inalatoria. 

 Bambini (da 6 a <12 anni di età) 
 «Omlyclo» è indicato, come terapia aggiuntiva, per migliorare il 

controllo dell’asma in pazienti con asma allergico severo persistente 
che al test cutaneo o di reattività in vitro sono risultati positivi ad un 
aeroallergene perenne e hanno frequenti sintomi diurni o risvegli not-
turni e in pazienti con documentate esacerbazioni asmatiche severe ri-
petute, nonostante l’assunzione quotidiana di alte dosi di corticosteroidi 
per via inalatoria, più un beta2-agonista a lunga durata d’azione per via 
inalatoria. 

 Rinosinusite cronica con polipi nasali (CRSwNP) 
 «Omlyclo» è indicato come terapia aggiuntiva ai corticosteroidi 

intranasali per il trattamento di adulti (età pari o superiore a 18 anni) con 
CRSwNP severa per i quali la terapia con i corticosteroidi intranasali 
non fornisce un controllo adeguato della malattia. 

 Orticaria cronica spontanea (CSU) 
 «Omlyclo» è indicato, come terapia aggiuntiva, per il trattamento 

dell’orticaria cronica spontanea in pazienti adulti e adolescenti (età pari 
o superiore a 12 anni) con risposta inadeguata al trattamento con anti-
staminici H1. 

  Modo di somministrazione.  
 Il trattamento deve essere iniziato da medici esperti nella diagnosi 

e nel trattamento di asma persistente severo, rinosinusite cronica con 
polipi nasali (CRSwNP) o orticaria cronica spontanea. 

 Solo per somministrazione sottocutanea. Omalizumab non deve 
essere somministrato per via endovenosa o intramuscolare. 

 «Omlyclo» 300 mg siringa preriempita e tutti i dosaggi della penna 
preriempita non sono destinati all’uso in pazienti di età inferiore a 12 
anni. La siringa preriempita di «Omlyclo» da 75 mg e la siringa preri-
empita di «Omlyclo» da 150 mg possono essere utilizzate in bambini di 
età compresa tra 6 e 11 anni con asma allergico. 

 Se per raggiungere la dose richiesta è necessaria più di una inie-
zione, le iniezioni devono essere ripartite attraverso due o più siti di 
iniezione (tabella 1). 

 Se il medico lo ritiene appropriato, a partire dalla quarta sommini-
strazione i pazienti senza storia nota di anafilassi possono procedere con 
l’auto-somministrazione di «Omlyclo» o ricevere l’iniezione da parte di 
una persona che si prende cura di loro (vedere paragrafo 4.4). Il paziente 
o chi si prende cura di lui deve essere stato istruito ad utilizzare la cor-
retta tecnica di iniezione e a riconoscere i segni e i sintomi precoci delle 
reazioni allergiche gravi. 

 I pazienti o chi si prende cura di loro devono essere stati istruiti ad 
iniettare l’intero quantitativo di «Omlyclo» seguendo le istruzioni per 
l’uso fornite nel foglio illustrativo. 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/24/1817/018 - A.I.C.: 051249187 in base 32: 1JW013 - 

300 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo siringa preriempita 
(vetro) in penna preriempita 2 ml (150 mg/ml) - 1 penna preriempita; 

 EU/1/24/1817/019 - A.I.C.: 051249199 in base 32: 1JW01H - 
300 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo siringa preriempita 
(vetro) in penna preriempita 2 ml (150 mg/ml) - 2 (2 × 1) penne preri-
empite (confezione multipla); 

 EU/1/24/1817/020 - A.I.C.: 051249201 in base 32: 1JW01K - 
300 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo siringa preriempita 
(vetro) in penna preriempita 2 ml (150 mg/ml) - 3 (3 × 1) penne preri-
empite (confezione multipla); 
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 EU/1/24/1817/021 - A.I.C.: 051249213 in base 32: 1JW01X - 
300 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo siringa preriempita 
(vetro) in penna preriempita 2 ml (150 mg/ml) - 6 (6 × 1) penne preri-
empite (confezione multipla). 

  Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio.  

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): i re-
quisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale sono de-
finiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco 
EURD) di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7, della direttiva 2001/83/
CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’Agenzia euro-
pea per i medicinali. 

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

 Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve effettuare le attività e le azioni di 
farmacovigilanza richieste e dettagliate nel RMP approvato e presentato 
nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione in commercio e in 
ogni successivo aggiornamento approvato del RMP. 

  Il RMP aggiornato deve essere presentato:  
 su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali; 
 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 

particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio). 

 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li-
mitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di 
specialisti- dermatologo, pneumologo, allergologo, immunologo, otori-
nolaringoiatra, pediatra (RRL).   

  26A03893

    DETERMINA  21 luglio 2026 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano, 
a base di baricitinib, «Olumiant».     (Determina n. 1025/2026).    

     IL PRESIDENTE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia 
e finanze del 20 settembre 2004, n. 245: «Regolamen-
to recante norme sull’organizzazione e il funzionamento 
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 del 
Ministro della salute, di concerto con i Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze 8 gennaio 
2024, n. 3, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie ge-
nerale - n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il vigente regolamento di funzionamento e ordi-
namento del personale dell’Agenzia italiana del farmaco, 
adottato dal consiglio di amministrazione con delibera-
zione del 17 settembre 2025, n. 52, approvato, ai sensi 
dell’art. 22, commi 3 e 4, del decreto del Ministro 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 amministrazione e pubblica-
to sul sito istituzionale dell’AIFA (comunicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 220 del 22 settembre 2025); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del consi-
glio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifiche 
e integrazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore 
tecnico - scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifiche 
e integrazioni; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10, lettera   c)  ; 

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» e, in particolare, l’art. 12, comma 5; 

 Visto l’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021» 
che, in particolare, per i medicinali di cui al comma 3, 
prevede la presentazione da parte della ditta titolare di una 
domanda di classificazione, di cui al comma 1 della legge 
8 novembre 2012, n. 189, entro trenta giorni successivi 
alla loro autorizzazione all’immissione in commercio»; 

 Visto il decreto legislativo 6 febbraio 2025, n. 10, re-
cante «Adeguamento della normativa nazionale alle di-
sposizioni del regolamento delegato (UE) 2016/161 della 
Commissione del 2 ottobre 2015, che integra la direttiva 
2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio sta-
bilendo norme dettagliate sulle caratteristiche di sicurez-
za che figurano sull’imballaggio dei medicinali per uso 
umano» e in particolare l’art. 4, comma 7 nella parte in 
cui prevede, nel termine di trenta giorni dalla data di en-
trata in vigore del suddetto decreto legislativo, che l’AI-
FA adotti le istruzioni applicative relative alle procedure 
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di rilascio dell’A.I.C. e alle modalità per adempiere agli 
obblighi previsti dall’art. 4, anche con riguardo ai medici-
nali di importazione e distribuzione parallela; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 6 marzo 
2025, recante «Specifiche tecniche dell’identificativo 
univoco    “    Data Matrix    ”    dei medicinali ad uso umano di 
cui al regolamento delegato (UE) 2016/161, in attuazio-
ne dell’art. 3, comma 3, del decreto legislativo 6 febbra-
io 2025, n. 10», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana del 10 aprile 2025, n. 84; 

 Visto il decreto del Ministro della salute, di concerto 
con il Ministro dell’economia e delle finanze, del 20 mag-
gio 2025, recante «Disciplina del dispositivo, contenente 
le caratteristiche tecniche e grafiche e delle informazioni 
nel medesimo contenute», pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana del 9 luglio 2025, n. 157; 

 Considerata la determina AIFA n. 56 del 17 luglio 2025 
di adozione delle istruzioni applicative relative alle pro-
cedure di rilascio dell’A.I.C. e alle modalità per adempie-
re agli obblighi previsti dall’art. 4, comma 7, del decreto 
legislativo 6 febbraio 2025, n. 10, anche relativamente ai 
medicinali di importazione e distribuzione parallela; 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
21 maggio 2026 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° aprile 2026 al 
30 aprile 2026 unitamente all’insieme dei nuovi farmaci e 
delle nuove confezioni registrate; 

 Vista la lettera di approvazione dell’Ufficio misure 
di gestione del rischio del 12 dicembre 2023 (prot. n. 
MGR/0157564/P 12 dicembre 2023) con la quale è stato 
autorizzato il materiale educazionale del prodotto medi-
cinale «Olumiant» (Baricitinib); 

 Considerato il parere sul regime di classificazione ai 
fini della fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio pro-
cedure centralizzate, dalla Commissione scientifica ed 
economica (CSE) di AIFA in data 15 - 29 giugno 2026; 

 Visti gli atti di ufficio; 

  Determina:  

  1. Le nuove confezioni del seguente medicinale per uso 
umano di nuova autorizzazione, corredate di numero di 
A.I.C. e classificazione ai fini della fornitura:  

 OLUMIANT; 
 descritte in dettaglio nell’allegato, che forma parte in-

tegrante del presente provvedimento, sono collocate in 
apposita sezione della classe, di cui all’art. 12, comma 5, 
della legge 8 novembre 2012 n. 189, denominata Classe 
C (nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del-
la rimborsabilità. 

 2. Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, 
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AI-
FA - servizio    on-line    https://www.aifa.gov.it/comunica-
zione-prima-commercializzazione - il prezzo    ex factory   , 
il prezzo al pubblico e la data di inizio della commercia-
lizzazione del medicinale. 

 3. Per i medicinali, di cui al comma 3, dell’art. 12, del 
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189 di collocazione nella clas-
se C (nn) di cui alla presente determina, che non ottempe-
rino alla presentazione della domanda di classificazione 
in fascia di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni 
dal sollecito inviato dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18, della 
legge 5 agosto 2022, n. 118 verrà data informativa sul sito 
internet istituzionale dell’AIFA e sarà applicato l’alline-
amento al prezzo più basso all’interno del quarto livello 
del sistema di classificazione anatomico terapeutico chi-
mico (ATC). 

 4. La presente determina entra in vigore il giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana. 

 5. I successivi provvedimenti di classificazione e rim-
borsabilità, ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537, verranno pubblicati unicamen-
te sul portale «Trovanorme» accessibile dal sito istituzio-
nale dell’Agenzia sviluppato in collaborazione con l’Isti-
tuto Poligrafico e Zecca dello Stato, dei quali sarà dato 
avviso nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 21 luglio 2026 

 Il Presidente: NISTICÒ   
  

  ALLEGATO    

     Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5, della legge n. 189/2012, 
in apposita sezione (denominata Classe C (nn)) dedicata ai farmaci 
non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della 
presentazione da parte dell’azienda interessata di una domanda di 
diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un 
estratto degli Allegati alle decisioni della Commissione europea 
relative all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. 
Si rimanda quindi alla versione integrale di tali documenti. 

 Nuove confezioni: OLUMIANT. 
 Principio attivo: Baricitinib. 
 Codice procedura: EMA/X/0000257923. 
 Codice ATC: L04AF02 
 Titolare: Eli Lilly Nederland B.V. 
 GUUE: 21 maggio 2026. 

  Indicazioni terapeutiche  

 Artrite reumatoide. 
 «Baricitinib» è indicato per il trattamento dell’artrite reumatoide 

in fase attiva da moderata a severa nei pazienti adulti che hanno avuto 
una risposta inadeguata, o che sono intolleranti, ad uno o più farmaci 
anti-reumatici (DMARDs) modificanti la malattia. «Baricitinib» può 
essere somministrato in monoterapia o in associazione con metotrexa-
to (vedere paragrafi 4.4, 4.5 e 5.1 per i dati disponibili sulle differenti 
associazioni). 

 Dermatite atopica. 
 «Baricitinib» è indicato per il trattamento della dermatite atopica 

da moderata a severa nei pazienti adulti e in pazienti pediatrici di età 
pari o superiore ai due anni che sono candidati ad una terapia sistemica. 

 Alopecia Areata. 
 «Baricitinib» è indicato per il trattamento dell’alopecia areata se-

vera nei pazienti adulti e adolescenti di età pari o superiore a dodici anni 
(vedere paragrafo 5.1). 

 Artrite idiopatica giovanile. 
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  «Baricitinib» è indicato per il trattamento dell’artrite idiopatica 
giovanile attiva nei pazienti di età pari o superiore a due anni, che hanno 
avuto una risposta inadeguata o una intolleranza verso uno o più prece-
denti DMARDs convenzionali, sintetici o biologici:  

 artrite idiopatica giovanile poliarticolare (fattore reumatoide 
poliarticolare positivo [RF+] o negativo [RF-], oligoarticolare esteso); 

 artrite correlata ad entesite, e; 
 artrite psoriasica giovanile. 

 «Baricitinib» può essere utilizzato in monoterapia o in combina-
zione con metotrexato. 

  Modo di somministrazione  

 Il trattamento deve essere iniziato da medici esperti nella diagno-
si e nel trattamento delle condizioni per le quali questo medicinale è 
indicato. 

 Uso orale. 
 La sospensione orale di «Baricitinib» 2 mg/ml viene somministrata 

per via orale con o senza cibo e può essere assunta in qualsiasi momento 
della giornata. Se necessario, la sospensione orale può essere mescolata 
con una piccola quantità (ad esempio, un cucchiaino o 5   ml)   di latte, 
succo d’arancia o acqua, e consumata immediatamente. Per garantire 
che la dose completa venga somministrata, il contenitore deve essere 
risciacquato con una piccola quantità (ad esempio, un cucchiaino o 5   ml)   
dello stesso liquido e consumata immediatamente. 

 L’adattatore che si inserisce a pressione nel flacone (PIBA), fornito 
nella confezione del prodotto, deve essere inserito saldamente nel collo 
del flacone prima del primo utilizzo e rimanere in posizione per tutta la 
durata dell’utilizzo del flacone. Agitare bene il flacone per almeno dieci 
secondi prima di ogni utilizzo. Agitare nuovamente qualora il flacone 
resti fermo per oltre quindici minuti. La siringa graduata deve essere 
inserita nel PIBA e la dose prelevata dal flacone capovolto allineando 
il segno di graduazione ml con il fondo della flangia. Il tappo deve es-
sere riposizionato dopo ogni utilizzo. Risciacquare la siringa mettendo 
dell’acqua in un bicchiere, riempiendo la siringa d’acqua e spingendola 
fuori. 

 La dose prescritta può essere somministrata tramite sondino per 
alimentazione enterale. Per garantire un dosaggio adeguato, il sondino 
deve essere lavato con acqua prima e dopo la somministrazione della 
sospensione orale. 

 Per le istruzioni sulla preparazione del prodotto medicinale prima 
della somministrazione tramite sondino per alimentazione enterale, ve-
dere il paragrafo 6.6. 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/16/1170/020 - A.I.C.: 045260205 in base 32: 1C57FF - 2 

mg/ml - sospensione orale - uso orale - flacone (vetro) 7,5 ml - 1 flacone 
+ 1 siringa per somministrazione orale + 1 adattatore del flacone; 

 EU/1/16/1170/021 - A.I.C.: 045260217 in base 32: 1C57FT - 2 
mg/ml - sospensione orale - uso orale - flacone (vetro) 30 ml - 1 flacone 
+ 1 siringa per somministrazione orale + 1 adattatore del flacone. 

  Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione
all’immissione in commercio  

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 
 I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale 

sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea 
(elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7, della direttiva 
2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’Agen-
zia europea per i medicinali. 

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

 Piano di gestione del rischio (RMP). 
 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 

effettuare le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettaglia-
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento ap-
provato del RMP. 

  Il RMP aggiornato deve essere presentato:  
 su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali; 
 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 

particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 

portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio). 

 Misure aggiuntive di minimizzazione del rischio. 
 Prima del lancio di «Baricitinib» in ogni Stato membro, il titolare 

dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve concordare con 
l’Autorità nazionale competente il contenuto ed il formato del materiale 
educazionale, includendo i mezzi di comunicazione, le modalità di di-
stribuzione, e qualsiasi altro aspetto del programma. 

 I principali obiettivi del programma sono quelli di rendere i medici 
prescrittori consapevoli dei rischi associati all’uso del medicinale, e di 
evidenziare specifiche misure di minimizzazione del rischio da attuare 
prima e durante il trattamento con «Baricitinib». 

  Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
assicurare che, in ogni Stato membro dove «Baricitinib» è commercia-
lizzato, tutti i medici che prescriveranno «Baricitinib» abbiano ricevuto 
il materiale educazionale per il medico, che deve contenere:  

 il riassunto delle caratteristiche del prodotto; 
 il foglio illustrativo, comprensivo della scheda di allerta per il 

paziente    (Patient Alert Card);  
 una guida per gli operatori sanitari quale supporto per la consu-

lenza del paziente; 
 ulteriori schede di allerta per il paziente. 

  La guida per gli operatori sanitari deve contenere i seguenti ele-
menti chiave:  

 dichiarazioni su indicazione e posologia fornite per rafforzare in 
chi deve essere usato «Baricitinib»; 

 «Baricitinib» aumenta il rischio potenziale di infezioni. I pazien-
ti devono essere avvertiti di contattare immediatamente un medico, se 
compaiono segni o sintomi che fanno pensare ad un’infezione. Poiché 
c’è una maggiore incidenza di infezioni nella popolazione anziana e nei 
pazienti diabetici in generale, deve essere usata cautela nel trattamento 
degli anziani e dei pazienti con diabete. Nei pazienti di età pari o supe-
riore a 65 anni di età, «Baricitinib» deve essere usato solo se non sono 
disponibili alternative terapeutiche adeguate; 

 in presenza di herpes zoster o di una qualsiasi altra infezione che 
non risponde al trattamento standard, l’utilizzo di «Baricitinib» deve 
essere interrotto fino a risoluzione dell’evento. I pazienti non devono 
essere immunizzati con vaccini vivi attenuati poco prima o durante il 
trattamento con «Baricitinib»; 

 prima di iniziare il trattamento si raccomanda che tutti i pazienti, 
in particolare i pazienti pediatrici, siano in regola con tutte le vaccina-
zioni in accordo con le attuali linee guida locali sull’immunizzazione; 

 prima di iniziare il trattamento con «Baricitinib», i medici de-
vono sottoporre i pazienti ad uno screening per l’epatite virale. Deve 
essere esclusa anche la tubercolosi in fase attiva; 

 l’utilizzo di «Baricitinib» è associato a iperlipidemia; i medici 
devono monitorare i parametri lipidici del paziente e gestire l’iperlipi-
demia, se questa viene rilevata; 

 «Baricitinib» aumenta il rischio di trombosi venosa ed embolia 
polmonare. «Baricitinib» deve essere usato con cautela nei pazienti con 
fattori di rischio noti per TVP/EP, diversi da fattori di rischio cardio-
vascolari o neoplasie. I pazienti devono essere istruiti a cercare subito 
assistenza medica se sopraggiungono segni e sintomi di TVP/PE; 

 c’è un rischio potenzialmente aumentato di MACE nei pazien-
ti con alcuni fattori di rischio che utilizzano un trattamento con JAK 
inibitori, incluso «Baricitinib». Nei pazienti di età pari o superiore a 
sessantacinque anni, nei pazienti fumatori o che sono stati per molto 
tempo fumatori e nei pazienti con altri fattori di rischio cardiovasco-
lare, «Baricitinib» deve essere utilizzato solo se non sono disponibi-
li alternative terapeutiche adeguate sono stati segnalati linfomi e altre 
neoplasie maligne in pazienti che assumevano JAK inibitori, incluso 
«Baricitinib». Nei pazienti di età superiore ai 65 anni, nei pazienti che 
sono fumatori o che lo sono stati per molto tempo o con altri fattori di 
rischio di neoplasia (ad es. tumore maligno in corso o anamnesi di tu-
more), «Baricitinib» deve essere utilizzato solo se non sono disponibili 
alternative terapeutiche adeguate; 

 «Baricitinib» è controindicato in gravidanza, dal momento che i 
dati    pre   -clinici hanno mostrato un ridotto sviluppo fetale e la presenza 
di malformazioni. I medici devono consigliare alle donne in età fertile 
di usare misure contraccettive durante il trattamento e per una settimana 
dopo la fine del trattamento. Se si considera di pianificare una gravidan-
za, il trattamento con «Baricitinib» deve essere interrotto; 
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 la finalità e l’utilizzo della scheda di allerta per il paziente. 
  La scheda di allerta per il paziente deve contenere i seguenti mes-

saggi chiave:  
 il trattamento con «Baricitinib» può aumentare il rischio di infe-

zioni e di riattivazioni virali, che possono diventare gravi se non trattate; 
 i segni o i sintomi di infezioni tra cui i sintomi generali, e in par-

ticolare i segni e i sintomi della tubercolosi e di   Herpes zoster   ; inoltre, 
deve contenere un avvertimento per i pazienti a contattare immediata-
mente un medico se compaiono segni o sintomi che fanno pensare ad 
un’infezione; 

 i pazienti devono rivolgersi immediatamente a un medico se si 
verificano segni e sintomi di infarto miocardico o ictus; 

 «Baricitinib» non deve essere assunto durante la gravidanza e le 
donne devono informare il medico nel caso si verifichi (o desiderino) 
una gravidanza; 

 «Baricitinib» può causare la formazione di un coaugulo di 
sangue nelle vene della gamba, che potrebbe potenzialmente arrivare 
ai polmoni: viene fornita una descrizione dei segni e sintomi insieme 
all’avvertimento per i pazienti di cercare immediata assistenza medica 
se appaiono segni e sintomi di coagulo sanguigno; 

 «Baricitinib» può causare un tumore della pelle diverso dal me-
lanoma: i pazienti devono informare il medico in caso di comparsa di 
nuove lesioni cutanee durante o dopo la terapia o se le lesioni esistenti 
cambiano aspetto; 

 i recapiti del medico prescrittore; 
 la scheda di allerta del paziente deve accompagnare il paziente 

in qualsiasi momento ed essere condivisa con gli altri operatori sanitari 
coinvolti nel trattamento. 

 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su pre-
scrizione di centri ospedalieri o di specialisti - reumatologo, internista, 
dermatologo (RNRL).   

  26A03894

    DETERMINA  21 luglio 2026 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano, 
a base di budesonide, «Jorveza».     (Determina n. 1026/2026).    

     IL PRESIDENTE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

 Visto l’art. 48, del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia 
e finanze del 20 settembre 2004, n. 245: «Regolamen-
to recante norme sull’organizzazione e il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’artico-
lo 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326», come da ultimo modificato dal de-
creto del Ministro della salute, di concerto con i Ministri 
della funzione pubblica e dell’economia e delle finanze 
8 gennaio 2024, n. 3, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
- Serie generale - n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il vigente regolamento di funzionamento e ordi-
namento del personale dell’Agenzia italiana del farmaco, 
adottato dal consiglio di amministrazione con delibera-
zione del 17 settembre 2025, n. 52, approvato, ai sensi 
dell’art. 22, commi 3 e 4, del decreto del Ministro 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 amministrazione e pubblica-
to sul sito istituzionale dell’AIFA (comunicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 220 del 22 settembre 2025); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del consi-
glio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore 
tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 10  -bis  , del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10, lettera   c)  ; 

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» e, in particolare, l’art. 12, comma 5; 

 Visto l’art. 18, della legge 5 agosto 2022, n. 118, recan-
te «Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021» 
che, in particolare, per i medicinali di cui al comma 3, 
prevede la presentazione da parte della ditta titolare di una 
domanda di classificazione, di cui al comma 1, della leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, entro trenta giorni successivi 
alla loro autorizzazione all’immissione in commercio; 

 Visto il decreto legislativo 6 febbraio 2025, n. 10, re-
cante «Adeguamento della normativa nazionale alle di-
sposizioni del regolamento delegato (UE) 2016/161 della 
Commissione del 2 ottobre 2015, che integra la direttiva 
2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio sta-
bilendo norme dettagliate sulle caratteristiche di sicurez-
za che figurano sull’imballaggio dei medicinali per uso 
umano» e in particolare l’art. 4, comma 7, nella parte in 
cui prevede, nel termine di trenta giorni dalla data di en-
trata in vigore del suddetto decreto legislativo, che l’AI-
FA adotti le istruzioni applicative relative alle procedure 
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di rilascio dell’A.I.C. e alle modalità per adempiere agli 
obblighi previsti dall’art. 4, anche con riguardo ai medici-
nali di importazione e distribuzione parallela; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 6 marzo 
2025, recante «Specifiche tecniche dell’identificativo 
univoco “   Data Matrix   ” dei medicinali ad uso umano di 
cui al regolamento delegato (UE) 2016/161, in attuazione 
dell’articolo 3, comma 3 del decreto legislativo 6 febbra-
io 2025, n. 10», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana del 10 aprile 2025, n. 84; 

 Visto il decreto del Ministro della salute, di concerto 
con il Ministro dell’economia e delle finanze, del 20 mag-
gio 2025, recante «Disciplina del dispositivo, contenente 
le caratteristiche tecniche e grafiche e delle informazioni 
nel medesimo contenute», pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana del 9 luglio 2025, n. 157; 

 Considerata la determina AIFA n. 56 del 17 luglio 2025 
di adozione delle istruzioni applicative relative alle pro-
cedure di rilascio dell’A.I.C. e alle modalità per adempie-
re agli obblighi previsti dall’art. 4, comma 7, del decreto 
legislativo 6 febbraio 2025, n. 10, anche relativamente ai 
medicinali di importazione e distribuzione parallela; 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
21 maggio 2026 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° aprile 2026 al 
30 aprile 2026 unitamente all’insieme dei nuovi farmaci e 
delle nuove confezioni registrate; 

 Considerato il parere sul regime di classificazione ai 
fini della fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio pro-
cedure centralizzate, dalla Commissione scientifica ed 
economica (CSE) di AIFA in data 15 - 19 giugno 2026; 

 Visti gli atti di ufficio; 

  Determina:  

  1. La nuova confezione del seguente medicinale per 
uso umano di nuova autorizzazione, corredata di numero 
di A.I.C. e classificazione ai fini della fornitura:  

 JORVEZA 
 descritta in dettaglio nell’allegato, che forma parte in-

tegrante del presente provvedimento, è collocata in ap-
posita sezione della classe, di cui all’art. 12, comma 5, 
della legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe 
C(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità. 

 2. Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, 
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AI-
FA - servizio    on-line    https://www.aifa.gov.it/comunica-
zione-prima-commercializzazione   - il prezzo    ex factory   , 
il prezzo al pubblico e la data di inizio della commercia-
lizzazione del medicinale. 

 3. Per i medicinali, di cui al comma 3, dell’art. 12, del 
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito dal-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, di collocazione nella 
classe C(nn) di cui alla presente determina, che non ot-
temperino alla presentazione della domanda di classifica-
zione in fascia di rimborsabilità entro il termine di trenta 

giorni dal sollecito inviato dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18, 
della legge 5 agosto 2022, n. 118, verrà data informativa 
sul sito internet istituzionale dell’AIFA e sarà applicato 
l’allineamento al prezzo più basso all’interno del quarto 
livello del sistema di classificazione anatomico terapeuti-
co chimico (ATC). 

 4. La presente determina entra in vigore il giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana. 

 5. I successivi provvedimenti di classificazione e rim-
borsabilità, ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537, verranno pubblicati unicamen-
te sul portale «Trovanorme» accessibile dal sito istituzio-
nale dell’Agenzia sviluppato in collaborazione con l’Isti-
tuto Poligrafico e Zecca dello Stato, dei quali sarà dato 
avviso nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 21 luglio 2026 

 Il Presidente: NISTICÒ   
  

  ALLEGATO    

     Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5, della legge n. 189/2012, 
in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata ai farmaci non an-
cora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della presentazione da 
parte dell’azienda interessata di una domanda di diversa classificazione. 
Le informazioni riportate costituiscono un estratto degli allegati alle de-
cisioni della Commissione europea relative all’autorizzazione all’immis-
sione in commercio dei farmaci. Si rimanda quindi alla versione integrale 
di tali documenti. 

  Nuove confezioni:  
 JORVEZA 
 principio attivo: budesonide; 
 codice procedura: EMA/X/0000257468; 
 codice ATC: A07EA06; 
 titolare: Dr. Falk Pharma GMBH; 
 G.U.U.E.: 21 maggio 2026. 

  Indicazioni terapeutiche.  
 «Jorveza» 0,2 mg/ml sospensione orale è indicato per il trattamen-

to dell’esofagite eosinofila (EE) nei pazienti pediatrici di età compresa 
tra 2 e 17 anni. 

  Modo di somministrazione.  
 Il trattamento con questo medicinale deve essere iniziato da un ga-

stroenterologo o da un medico esperto nella diagnosi e nel trattamento 
dell’esofagite eosinofila. I pazienti adulti con EE possono essere trattati 
con budesonide sotto forma di compresse orodispersibili. 

  Uso orale.  
 La sospensione orale deve essere assunta dopo un pasto. 
 Usare unicamente la siringa per somministrazione orale in dota-

zione come dosatore per la sospensione orale. Non usare nessun altro 
dosatore. 

 La sospensione deve essere agitata bene prima dell’uso. Per aprire 
il flacone, è necessario premere con decisione il tappo verso il basso e 
ruotarlo in senso antiorario. La siringa per somministrazione orale deve 
essere inserita saldamente nel flacone, premendo lo stantuffo della si-
ringa per somministrazione orale fino in fondo. Il flacone deve essere 
capovolto e la siringa per somministrazione orale impugnata saldamente 
mentre la si riempie delicatamente fino al livello necessario. Al termine, 
il flacone deve essere riportato in posizione verticale e la siringa per 
somministrazione orale deve essere rimossa delicatamente svitandola 
dal flacone. Subito dopo, la punta della siringa deve essere posizionata 
nella bocca del paziente, premendo fino in fondo lo stantuffo. Il pa-
ziente deve quindi deglutire tutta la sospensione contenuta nella siringa 
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per somministrazione orale. Il tappo deve essere riavvitato sul flacone. 
Dopo ogni somministrazione, lo stantuffo deve essere estratto dal corpo 
della siringa ed entrambe le parti devono essere risciacquate con acqua 
fredda e lasciate asciugare all’aria. Lo stantuffo deve essere inserito nel 
corpo della siringa prima dell’uso successivo. 

 Evitare di bere, mangiare o effettuare l’igiene orale (ad es. lavarsi i 
denti o sciacquarsi la bocca) per almeno trenta minuti dopo l’assunzione 
della sospensione orale. 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/17/1254/012 A.I.C. n.: 045928126 In base 32: 1CTMPY 

- 0,2 mg/ml - sospensione orale - uso orale - flacone (vetro) 165 ml - 1 
flacone + 1 siringa per somministrazione orale. 

  Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio.  

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): i re-
quisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale sono de-
finiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco 
EURD) di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7, della direttiva 2001/83/
CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’Agenzia euro-
pea per i medicinali. 

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

 Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve effettuare le attività e le azioni di 
farmacovigilanza richieste e dettagliate nel RMP approvato e presentato 
nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione in commercio e in 
ogni successivo aggiornamento approvato del RMP. 

  Il RMP aggiornato deve essere presentato:  
 su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali; 
 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 

particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio). 

 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li-
mitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di 
specialisti - gastroenterologo, internista (RRL).   

  26A03895

    DETERMINA  21 luglio 2026 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano, 
a base di leuprorelina, «Camcevi».     (Determina n. 1027/2026).    

     IL PRESIDENTE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia 
e finanze del 20 settembre 2004, n. 245: «Regolamen-
to recante norme sull’organizzazione e il funzionamento 
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 del 
Ministro della salute, di concerto con i Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze 8 gennaio 

2024, n. 3, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 11 del 15 gennaio 
2024; 

 Visto il vigente regolamento di funzionamento e ordi-
namento del personale dell’Agenzia italiana del farmaco, 
adottato dal consiglio di amministrazione con delibera-
zione del 17 settembre 2025, n. 52, approvato, ai sensi 
dell’art. 22, commi 3 e 4, del decreto del Ministro 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 amministrazione e pubblica-
to sul sito istituzionale dell’AIFA (comunicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 220 del 22 settembre 2025); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del consi-
glio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore 
tecnico - scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10, lettera   c)  ; 

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» e, in particolare, l’art. 12, comma 5; 

 Visto l’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021» 
che, in particolare, per i medicinali di cui al comma 3, 
prevede la presentazione da parte della ditta titolare di una 
domanda di classificazione, di cui al comma 1 della legge 
8 novembre 2012, n. 189, entro trenta giorni successivi 
alla loro autorizzazione all’immissione in commercio; 

 Visto il decreto legislativo 6 febbraio 2025, n. 10, re-
cante «Adeguamento della normativa nazionale alle di-
sposizioni del regolamento delegato (UE) 2016/161 della 
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Commissione del 2 ottobre 2015, che integra la direttiva 
2001/83/CE del Parlamento europeo e del consiglio sta-
bilendo norme dettagliate sulle caratteristiche di sicurez-
za che figurano sull’imballaggio dei medicinali per uso 
umano» e in particolare l’art. 4, comma 7 nella parte in 
cui prevede, nel termine di trenta giorni dalla data di en-
trata in vigore del suddetto decreto legislativo, che l’AI-
FA adotti le istruzioni applicative relative alle procedure 
di rilascio dell’A.I.C. e alle modalità per adempiere agli 
obblighi previsti dall’art. 4, anche con riguardo ai medici-
nali di importazione e distribuzione parallela; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 6 marzo 
2025, recante «Specifiche tecniche dell’identificativo 
univoco “   Data Matrix   ” dei medicinali ad uso umano di 
cui al regolamento delegato (UE) 2016/161, in attuazio-
ne dell’art. 3, comma 3 del decreto legislativo 6 febbraio 
2025, n. 10», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana del 10 aprile 2025, n. 84; 

 Visto il decreto del Ministro della salute, di concerto 
con il Ministro dell’economia e delle finanze, del 20 mag-
gio 2025, recante «Disciplina del dispositivo, contenente 
le caratteristiche tecniche e grafiche e delle informazioni 
nel medesimo contenute», pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana del 9 luglio 2025, n. 157; 

 Considerata la determina AIFA n. 56 del 17 luglio 2025 
di adozione delle istruzioni applicative relative alle pro-
cedure di rilascio dell’A.I.C. e alle modalità per adempie-
re agli obblighi previsti dall’art. 4, comma 7, del decreto 
legislativo 6 febbraio 2025, n. 10, anche relativamente ai 
medicinali di importazione e distribuzione parallela; 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
21 maggio 2026, che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° aprile 2026 al 
30 aprile 2026 unitamente all’insieme dei nuovi farmaci e 
delle nuove confezioni registrate; 

 Considerato il parere sul regime di classificazione ai 
fini della fornitura espresso, su proposta dell’ufficio pro-
cedure centralizzate, dalla Commissione scientifica ed 
economica (CSE) di AIFA in data 15-19 giugno 2026; 

 Visti gli atti di ufficio; 

  Determina:  

  1. La nuova confezione del seguente medicinale per 
uso umano di nuova autorizzazione, corredata di numero 
di A.I.C. e classificazione ai fini della fornitura:  

 CAMCEVI 
 descritta in dettaglio nell’allegato, che forma parte in-

tegrante del presente provvedimento, è collocata in ap-
posita sezione della classe, di cui all’art. 12, comma 5, 
della legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe 
C(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità. 

 2. Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, 
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AI-
FA - servizio    on-line   : https://www.aifa.gov.it/comunica-

zione-prima-commercializzazione - il prezzo    ex factory   , 
il prezzo al pubblico e la data di inizio della commercia-
lizzazione del medicinale. 

 3. Per i medicinali, di cui al comma 3 dell’art. 12 del 
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito dal-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, di collocazione nella 
classe C(nn) di cui alla presente determina, che non ot-
temperino alla presentazione della domanda di classifica-
zione in fascia di rimborsabilità entro il termine di trenta 
giorni dal sollecito inviato dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18 
della legge 5 agosto, 2022, n. 118, verrà data informativa 
sul sito internet istituzionale dell’AIFA e sarà applicato 
l’allineamento al prezzo più basso all’interno del quarto 
livello del sistema di classificazione anatomico terapeuti-
co chimico (ATC). 

 4. La presente determina entra in vigore il giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana. 

 5. I successivi provvedimenti di classificazione e rim-
borsabilità, ai sensi dell’art. 8, comma 10 della legge 
24 dicembre 1993, n. 537, verranno pubblicati unicamen-
te sul portale «Trovanorme» accessibile dal sito istituzio-
nale dell’Agenzia sviluppato in collaborazione con l’Isti-
tuto Poligrafico e Zecca dello Stato, dei quali sarà dato 
avviso nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 21 luglio 2026 

 Il Presidente: NISTICÒ   
  

  ALLEGATO    
     Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5, della legge n. 189/2012, 

in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata ai farmaci non an-
cora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della presentazione da 
parte dell’azienda interessata di una domanda di diversa classificazione. 
Le informazioni riportate costituiscono un estratto degli allegati alle de-
cisioni della Commissione europea relative all’autorizzazione all’immis-
sione in commercio dei farmaci. Si rimanda quindi alla versione integrale 
di tali documenti. 

  Nuove confezioni:  
 CAMCEVI 
 principio attivo: Leuprorelina; 
 codice procedura: EMA/X/0000258054; 
 codice ATC: L02AE02; 
 titolare: Accord Healthcare S.L.U.; 
 GUUE: 21 maggio 2026 

  Indicazioni terapeutiche  

 «Camcevi» è indicato per il trattamento del cancro della prostata 
ormono-dipendente avanzato e per il trattamento del carcinoma della 
prostata ormono-dipendente localizzato ad alto rischio e localmente 
avanzato in associazione a radioterapia. 

  Modo di somministrazione  

 «Camcevi» deve essere somministrato per via sottocutanea esclu-
sivamente da operatori sanitari aventi familiarità con queste procedure. 
Per istruzioni sulla somministrazione del medicinale, vedere paragrafo 
6.6. 

 L’iniezione endoarteriosa o endovenosa deve essere rigorosamente 
evitata. 
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 Come per tutti gli altri medicinali somministrati per iniezione sot-
tocutanea, è necessario cambiare periodicamente il sito di iniezione. 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/22/1647/002 A.I.C.: 050122023 in base 32: 1HTM97 - 21 

mg - sospensione iniettabile a rilascio prolungato - uso sottocutaneo - 
siringa preriempita (coc) - 1 siringa preriempita + 1 ago di sicurezza. 

  Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio  

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) 
 I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale 

sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea 
(elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7, della direttiva 
2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’Agen-
zia europea per i medicinali. 

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

 Piano di gestione del rischio (RMP) 
 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 

effettuare le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettaglia-
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento ap-
provato del RMP. 

  Il RMP aggiornato deve essere presentato:  
 su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali; 
 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 

particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio). 

 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescri-
zione di centri ospedalieri o di specialisti: oncologo - urologo (RNRL).   

  26A03896

    DETERMINA  28 luglio 2026 .

      Modifica delle condizioni e modalità di monitoraggio 
nell’ambito dei registri AIFA del medicinale per uso umano 
«Opdivo».     (Determina n. 42/2026).    

     IL DIRETTORE TECNICO-SCIENTIFICO 

 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; 

 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: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’artico-
lo 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326», come da ultimo modificato dal 
decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro della salute, di 
concerto con i Ministri della funzione pubblica e dell’eco-
nomia e delle finanze, pubblicato nella   Gazzetta Ufficia-
le  , Serie generale n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il vigente regolamento di funzionamento e ordi-
namento del personale dell’Agenzia italiana del farmaco, 
adottato dal consiglio di amministrazione con delibera-
zione del 17 settembre 2025, n. 52, approvato, ai sensi 
dell’art. 22, commi 3 e 4, del decreto del Ministro 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 amministrazione e pubblica-
to sul sito istituzionale dell’AIFA (comunicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 220 del 22 settembre 2025); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del consi-
glio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 7, del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore 
tecnico scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245; 

 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 (SSN); 

 Visto l’art. 15, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 
2012, n. 95, convertito con modificazioni dalla legge 
7 agosto 2012, n. 135, recante «Disposizioni urgenti per 
la revisione della spesa pubblica con invarianza dei ser-
vizi ai cittadini», il quale dispone che «al fine di incre-
mentare l’appropriatezza amministrativa e l’appropria-
tezza d’uso dei farmaci il comitato ed il tavolo di verifica 
degli adempimenti di cui agli articoli 9 e 12 dell’Intesa 
Stato Regioni del 23 marzo 2005 verificano annualmente 
che da parte delle Regioni si sia provveduto a garanti-
re l’attivazione ed il funzionamento dei registri dei far-
maci sottoposti a registro e l’attivazione delle procedure 
per ottenere l’eventuale rimborso da parte delle aziende 
farmaceutiche interessate. I registri dei farmaci di cui al 
presente comma sono parte integrante del sistema infor-
mativo del Servizio sanitario nazionale»; 

 Visto l’art. 48, comma 33  -ter   del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269 summenzionato, convertito, con 
modificazioni, nella legge 24 novembre 2003, n. 326, in 
materia di specialità medicinali soggette a rimborsabili-
tà condizionata nell’ambito dei registri di monitoraggio 
AIFA; 

 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»; 

 Visto l’art. 11, della legge 7 agosto 1990, n. 241, recan-
te «Nuove norme in materia di procedimento amministra-
tivo e di diritto di accesso ai documenti amministrativi»; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3, 
come successivamente abrogata dal decreto del Ministro 
della salute 2 agosto 2019 di concerto con il Ministro 
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dell’economia e delle finanze, recante «Criteri e moda-
lità con cui l’Agenzia italiana del farmaco determina, 
mediante negoziazione, i prezzi dei farmaci rimborsati 
dal Servizio sanitario nazionale» pubblicato nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 185 del 24 luglio 2020; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 2 febbraio 
2024 di costituzione della nuova Commissione scienti-
fico-economica (CSE) dell’AIFA, ai sensi dell’art. 19, 
del decreto del Ministro della salute 20 settembre 2004, 
n. 245 e successive modificazioni ed integrazioni; 

 Visto il regolamento, recante «Norme sull’organiz-
zazione e il funzionamento della Commissione scien-
tifico-economica del farmaco dell’Agenzia italiana del 
farmaco», approvato con deliberazione del consiglio 
di amministrazione dell’Agenzia italiana del farma-
co il 17 aprile 2024 e pubblicato sul sito istituzionale 
dell’AIFA; 

 Vista la determina AIFA n. 1642 del 27 dicembre 2021, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana – Serie generale - n. 13 del 18 gennaio 2022, recante 
disposizioni in materia di regime di rimborsabilità e prez-
zo del medicinale per uso umano «Opdivo» (nivolumab), 
approvato ai fini dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio e della rimborsabilità da parte del Servizio sa-
nitario nazionale con delibera n. 63 del 24 novembre 2021 
del consiglio di amministrazione dell’AIFA, e sottoposto 
a registro di monitoraggio per l’indicazione «in monote-
rapia per il trattamento di pazienti adulti con carcinoma 
dell’esofago istotipo squamoso, avanzato non resecabile, 
ricorrente o metastatico dopo precedente chemioterapia 
di combinazione a base di fluoropirimidina e platino»; 

 Considerata la determina AIFA n. 521 del 20 aprile 
2026, recante «Regime di rimborsabilità e prezzo a segui-
to di nuove indicazioni terapeutiche di medicinali» pub-
blicata sul portale «TrovaNormeFarmaco» con relativo 
avviso pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 97 del 28 aprile 2026; 

 Visto il parere espresso dalla Commissione scientifico-
economica del farmaco nella seduta del 10-14 novembre 
2025, con il quale la suddetta CSE ha espresso parere fa-
vorevole alla chiusura del monitoraggio; 

 Sentito il titolare A.I.C., il quale, in data 27 luglio 2026, 
a seguito della comunicazione del parere espresso dalla 
Commissione scientifico-economica del farmaco (CSE), 
non ha inteso formulare rilievi; 

 Tenuto conto che l’eventuale aggravio sulla spesa far-
maceutica a carico del SSN conseguente al parere espres-
so dalla Commissione scientifico-economica del farmaco 
sarà considerato nell’ambito della prossima procedura di 
rinegoziazione delle condizioni di prezzo e di rimborsabi-
lità del medicinale, alla scadenza dell’accordo negoziale 
attualmente vigente; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Condizioni e modalità di impiego    

     1. Si dispone la chiusura del registro di monitoraggio di 
«Opdivo» per l’indicazione «Opdivo è indicato in mono-
terapia per il trattamento di pazienti adulti con carcinoma 
dell’esofago istotipo squamoso, avanzato non resecabile, 
ricorrente o metastatico dopo precedente chemioterapia 
di combinazione a base di fluoropirimidina e platino». 

 2. La modifica delle condizioni e delle modalità 
d’impiego di cui alla presente determina sono disponi-
bili nella documentazione aggiornata, consultabile sul 
portale istituzionale dell’AIFA:   https://www.aifa.gov.it/
registri-e-piani-terapeutici1   

  Art. 2.
      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, 28 luglio 2026 

 Il direttore tecnico-scientifico: RUSSO   

  26A03948

    DETERMINA  28 luglio 2026 .

      Modifica delle condizioni e modalità di monitoraggio 
nell’ambito dei registri AIFA del medicinale per uso umano 
«Tevimbra».     (Determina n. 43/2026).    

     IL DIRETTORE TECNICO-SCIENTIFICO 

 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; 

 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: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
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 salute, 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 vigente regolamento di funzionamento e ordi-
namento del personale dell’Agenzia italiana del farmaco, 
adottato dal consiglio di amministrazione con delibera-
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zione del 17 settembre 2025, n. 52, approvato, ai sensi 
dell’art. 22, commi 3 e 4, del decreto del Ministro 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 amministrazione e pubblica-
to sul sito istituzionale dell’AIFA (comunicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 220 del 22 settembre 2025); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del consi-
glio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore 
tecnico scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245; 

 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 (SSN); 

 Visto l’art. 15, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 
2012, n. 95, convertito con modificazioni dalla legge 
7 agosto 2012, n. 135, recante «Disposizioni urgenti per 
la revisione della spesa pubblica con invarianza dei servi-
zi ai cittadini», il quale dispone che «al fine di incremen-
tare l’appropriatezza amministrativa e l’appropriatezza 
d’uso dei farmaci il Comitato ed il Tavolo di verifica 
degli adempimenti di cui agli articoli 9 e 12 dell’Intesa 
Stato Regioni del 23 marzo 2005 verificano annualmente 
che da parte delle Regioni si sia provveduto a garanti-
re l’attivazione ed il funzionamento dei registri dei far-
maci sottoposti a registro e l’attivazione delle procedure 
per ottenere l’eventuale rimborso da parte delle aziende 
farmaceutiche interessate. I registri dei farmaci di cui al 
presente comma sono parte integrante del sistema infor-
mativo del Servizio sanitario nazionale»; 

 Visto l’art. 48, comma 33  -ter   del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269 summenzionato, convertito, con 
modificazioni, nella legge 24 novembre 2003, n. 326, in 
materia di specialità medicinali soggette a rimborsabili-
tà condizionata nell’ambito dei registri di monitoraggio 
AIFA; 

 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»; 

 Visto l’art. 11 della legge 7 agosto 1990, n. 241, recante 
«Nuove norme in materia di procedimento amministrati-
vo e di diritto di accesso ai documenti amministrativi»; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3, 
come successivamente abrogata dal decreto del Ministro 
della salute 2 agosto 2019 di concerto con il Ministro 
dell’economia e delle finanze recante «Criteri e modali-
tà con cui l’Agenzia italiana del farmaco determina, me-
diante negoziazione, i prezzi dei farmaci rimborsati dal 

Servizio sanitario nazionale» pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie generale, n. 185 
del 24 luglio 2020; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 2 febbraio 
2024 di costituzione della nuova Commissione scienti-
fico-economica (CSE) dell’AIFA, ai sensi dell’art. 19 
del decreto del Ministro della salute 20 settembre 2004, 
n. 245 e successive modificazioni ed integrazioni; 

 Visto il regolamento recante «Norme sull’organizzazio-
ne e il funzionamento della Commissione scientifico-eco-
nomica del farmaco dell’Agenzia italiana del farmaco», 
approvato con deliberazione del consiglio di amministra-
zione dell’Agenzia italiana del farmaco il 17 aprile 2024 
e pubblicato sul sito istituzionale dell’AIFA; 

 Vista la determina AIFA n. PRES/439/2026, come da 
avviso pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale n. 85 del 13 aprile 2026, 
recante «Classificazione di specialità medicinali ai sen-
si dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537» del medicinale per uso umano «Tevimbra» (ti-
slelizumab), approvato ai fini dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio e della rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale con delibera n. 14 del 25 feb-
braio 2026 del consiglio di amministrazione dell’AIFA, 
e sottoposto a Registro di monitoraggio per l’indicazione  
«Tevimbra, in combinazione con chemioterapia a base di 
platino e fluoropirimidina, è indicato per il trattamento di 
prima linea di pazienti adulti con adenocarcinoma gastri-
co o della giunzione gastroesofagea (G/GEJ) non reseca-
bile, localmente avanzato o metastatico HER-2 negativo, 
i cui tumori esprimono PD-L1 con un punteggio di Posi-
tività dell’area tumorale (TAP) ≥5%»; 

 Visto il parere espresso dalla Commissione scientifico-
economica del farmaco nella seduta del 15-19 giugno 
2026, con il quale la suddetta CSE ha stabilito la modifica 
del Registro di monitoraggio di «Tevimbra» finalizzata 
all’inserimento, tra gli schemi chemioterapici consentiti 
in combinazione, dell’associazione con acido folinico, 
fluorouracile e oxaliplatino (Folfox); 

 Sentito il titolare A.I.C., il quale, in data 3 luglio 2026, 
a seguito della comunicazione del parere espresso dalla 
Commissione scientifico-economica del farmaco (CSE), 
unitamente alla proposta di aggiornamento grafico del re-
gistro di monitoraggio interessato, non ha inteso formu-
lare rilievi; 

 Tenuto conto che l’eventuale aggravio sulla spesa far-
maceutica a carico del SSN derivante dalla decisione del-
la commissione scientifico-economica sarà considerato 
nell’ambito della prossima procedura di rinegoziazione 
delle condizioni di prezzo e di rimborsabilità del medi-
cinale, alla scadenza dell’accordo negoziale attualmente 
vigente; 

 Visti gli atti d’ufficio; 
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  Determina:    

  Art. 1.
      Modifica del Registro di monitoraggio    

     1. Si dispone la modifica del registro del medicinale 
«Tevimbra» per l’indicazione monitorata «Tevimbra, 
in combinazione con chemioterapia a base di platino e 
fluoropirimidina, è indicato per il trattamento di prima 
linea di pazienti adulti con adenocarcinoma gastrico o 
della giunzione gastroesofagea (G/GEJ) non resecabile, 
localmente avanzato o metastatico HER-2 negativo, i cui 
tumori esprimono PD-L1 con un punteggio di Positività 
dell’area tumorale (TAP) ≥5%». 

 2. La modifica ha ad oggetto l’inserimento, tra gli sche-
mi chemioterapici consentiti in combinazione, dell’asso-
ciazione di acido folinico, fluorouracile e oxaliplatino 
(Folfox). 

 3. Le modifiche delle condizioni e delle modalità d’im-
piego di cui alla presente determinazione sono disponibili 
nella scheda di monitoraggio aggiornata, consultabile sul 
portale istituzionale dell’AIFA: https://www.aifa.gov.it/
registri-e-piani-terapeutici1   

  Art. 2.
      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, 28 luglio 2026 

 Il direttore tecnico-scientifico: RUSSO   

  26A03949  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano, a base di macitentan, «Macitentan 
Abdi».    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 231 del 24 luglio 2026  

 Codice pratica: MCA/2024/125. 
 Procedura europea n. IE/H/1340/001/DC. 
 È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale MACI-

TENTAN ABDI, 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, dosaggio e confezioni alle condizioni e con 
le specificazioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Abdi Farma GmbH, con sede legale e domicilio 
fiscale in Donnersbergstraße, 4, 64646 Heppenheim, Germania (DE). 

  Confezioni:  
 «10 mg compresse rivestite con film» 15 compresse in blister 

PVC/PE/PVDC-AL - A.I.C. n. 052591017 (in base 10) 1L4YF9 (in 
base 32); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
PVC/PE/PVDC-AL - A.I.C. n. 052591029 (in base 10) 1L4YFP (in 
base 32). 

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

 Interpharma Services Ltd., 43A Cherni Vrach Blvd., 1407 - So-
fia, Bulgaria; 

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

 Abdi Farma GmbH, Donnersbergstraße 4, 64646 Heppenheim, 
Germania. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente clas-
sificazione 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 di-

cembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farma-
ci 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 clas-
sificazione ai fini della fornitura:  

 classificazione ai fini della fornitura: RRL - medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa vendibile al pubblico su prescri-
zione di centri ospedalieri o di specialisti: cardiologo, pneumologo, 
dermatologo, reumatologo. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi-
na, 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 
inserita 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 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bol-
zano, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avva-
lersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva 
comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata 
dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosser-
vanza 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 responsa-
bile del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del 
decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni 
ed integrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere 
immesso in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’au-
torizzazione 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 



—  52  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 18410-8-2026

dell’A.I.C. abbia ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazio-
ni 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 respon-
sabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al 
medicinale 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 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 direttiva 
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 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale 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 te-
nuto 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 
fatto obbligo al titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio di ottemperare a quanto previsto al punto 5, paragrafo «   Conditions 
to Marketing Authorisation pursuant to Article    21a, 22 or 22a    of Di-
rective    2001/83/EC» del documento di fine procedura europeo (EoP) 
rilasciato 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 delle 
condizioni di cui al precedente comma, il presente provvedimento au-
torizzativo 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 medici-
nale, 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 sanzioni 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 confe-
zione o apposta sul lato esterno della stessa. 

  Validità dell’autorizzazione  

 L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo eu-
ropeo 6 ottobre 2030, come indicata nella notifica di fine procedura 
(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   
della Repubblica italiana.   

  26A03868

        Autorizzazione all’importazione parallela 
del medicinale per uso umano «Sibillette»    

      Estratto determina IP n. 467 del 16 luglio 2026  

 Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del nume-
ro di identificazione: è autorizzata l’importazione parallela del medi-
cinale SIBILLA diario 2 mg / 0,03 mg comprimidos recubiertos con 
película EFG 1x(21+7) comprimidos recubiertos con pelicula dalla 
spagna con numero di autorizzazione 78334 CN 701006.7, intestato 
alla società Gedeon Richter PLC. Gyömrői Út 19-21 1103 Budapest 
(Ungheria) e prodotto da Gedeon Richter, PLC. Gyömröi ÚT, 19-21 
1103 - Budapest Ungheria, con le specificazioni di seguito indicate 
a condizione che siano valide ed efficaci al momento dell’entrata in 
vigore della presente determina. 

 Importatore: BB Farma S.r.l. con sede legale in viale Europa 
n. 160 - 21017 Samarate VA. 

 Confezione: «Sibillette» 2 mg/0,03 mg compresse rivestite con 
film 3x28 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Codice A.I.C.: 052636040 (in base 10) 1L6BD8 (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compressa rivestita con film. 
  Composizione: ogni compressa bianca rivestita con film (attiva) 

contiene:  
 principio attivo: 2 mg di dienogest e 0,03 mg di etinilestradiolo; 
 eccipienti: compresse bianche rivestite con film. 

  Nucleo della compressa:  
 lattosio monoidrato; 
 amido di mais; 
 ipromellosa di tipo 2910; 
 talco; 
 potassio poliacrilato; 
 magnesio stearato. 

  Rivestimento:  
 alcool polivinilico; 
 titanio diossido (E171); 
 macrogol 3350; 
 talco. 

 Compresse verdi rivestite con film 
  Nucleo della compressa:  

 cellulosa microcristallina di tipo 12; 
 lattosio anidro; 
 amido di mais pregelatinizzato; 
 magnesio stearato; 
 silice colloidale anidra. 

  Rivestimento:  
 alcool polivinilico; 
 titanio diossido (E171); 
 macrogol 3350; 
 talco; 
 indaco carminio lacca d’alluminio (E132); 
 giallo chinolina lacca d’alluminio (E104); 
 ferro ossido nero (E172); 
 giallo tramonto FCF lacca d’alluminio (E110). 

  Officine di confezionamento secondario:  
 BB Farma S.r.l. Viale Europa 160, Samarate, 21017, Italia; 
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 Pricetag AD Business Center Serdica, 2E Ivan Geshov blvd. 
1000 Sofia (Bulgaria); 

 S.C.F. S.r.l. Via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago d’Adda - LO. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: «Sibillette» 2 mg/0,03 mg compresse rivestite con 
film 3x28 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Codice A.I.C. n. 052636040. 
 Classe di rimborsabilità: C. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: «Sibillette» 2 mg/0,03 mg compresse rivestite con 
film 3x28 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Codice A.I.C. n. 052636040. 
 RNR - medicinali soggetti a prescrizione medica da rinnovare 

volta per volta. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in 
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in ita-
liano allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina e 
in linea con quanto previsto dal decreto legislativo 6 febbraio 2025, 
n. 10, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 31 del 7 febbraio 2025, 
recante l’adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del 
regolamento delegato (UE) 2016/161 della Commissione del 2 ottobre 
2015, in materia di sicurezza sull’imballaggio dei medicinali per uso 
umano. Il foglio illustrativo dovrà riportare il produttore responsabile 
del rilascio relativo allo specifico lotto importato, come indicato nel 
foglio illustrativo originale. L’imballaggio esterno deve indicare in 
modo inequivocabile l’officina presso la quale il titolare AIP effettua 
il confezionamento secondario. Sono fatti salvi i diritti di proprietà in-
dustriale e commerciale del titolare del marchio e del titolare dell’au-
torizzazione all’immissione in commercio, inclusi eventuali marchi 
grafici presenti negli stampati, come simboli o emblemi; l’utilizzo 
improprio del marchio, in tutte le forme previste dalla legge, rimane 
esclusiva responsabilità dell’importatore parallelo. 

  Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse  

 Il titolare dell’AIP è tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. 
nel Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il 
medicinale viene importato, l’avvenuto rilascio dell’AIP e le even-
tuali segnalazioni di sospetta reazione avversa di cui è venuto a co-
noscenza, così da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di 
farmacovigilanza. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana.   

  26A03869

        Autorizzazione all’importazione parallela
del medicinale per uso umano «Guttalax»    

      Estratto determina IP n. 468 del 16 luglio 2026  

 Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del nu-
mero di identificazione: è autorizzata l’importazione parallela del me-
dicinale GUTTALAX 7,5 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas) 1 bottle of 
15 ml dalla Lituania con numero di autorizzazione LT/1/96/0884/001, 
intestato alla società Opella Healthcare France SAS 157 Avenue Char-
les de Gaulle 92200 Neuilly-Sur-Seine Francia e prodotto da Istituto 
De Angeli S.r.l. - Località Prulli n. 103/C - 50066 Reggello (FI), Italia, 
con le specificazioni di seguito indicate a condizione che siano valide 
ed efficaci al momento dell’entrata in vigore della presente determina. 

 Importatore: GMM Farma S.r.l. con sede legale in via Lambretta 
n. 2 - 20054 Segrate (MI). 

 Confezione: GUTTALAX «7,5 mg/ml gocce orali, soluzione» 
flacone in HDPE da 15 ml. 

 Codice A.I.C.: 045860020 (in base 10), 1CRK5N (in base 32). 

 Forma farmaceutica: gocce orali, soluzione. 
  Composizione:  

  1 ml di soluzione contiene:  
 principio attivo: 7,5 mg di sodio picosolfato; 
 eccipienti: sodio benzoato (E211), sorbitolo liquido (non cri-

stallizzante) (E420), citrato di sodio, acido citrico monoidrato, acqua 
depurata. 

 Al paragrafo 5 del foglio illustrativo «Come conservare “Gutta-
lax”» e sulle etichette, in luogo di «Tenere il flacone nell’imballaggio 
esterno per proteggere il medicinale dalla luce», riportare: Conservare 
a temperatura non superiore a 30°C. 

 Al paragrafo 6 del foglio illustrativo, «Descrizione dell’aspetto 
di “Guttalax” e contenuto della confezione», in luogo di «“Guttalax” 
si presenta in forma di soluzione per uso orale», riportare: «Guttalax» 
si presenta in forma di soluzione per uso orale, limpida, incolore o 
giallastra o leggermente giallo-marrone, leggermente viscosa. 

  Officine di confezionamento secondario:  
 De Salute S.r.l. - via Biasini n. 26 - 26015 Soresina (CR); 
 GXO Logistics Pharma Italy S.p.a. - via Amendola n. 1 - 20049 

Caleppio di Settala (MI); 
 GMM Farma S.r.l. - Interporto di Nola, lotto C A1 - 80035 

Nola (NA). 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: GUTTALAX «7,5 mg/ml gocce orali, soluzione» 
flacone in HDPE da 15 ml. 

 Codice A.I.C.: 045860020. 
 Classe di rimborsabilità: C  -bis  . 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: GUTTALAX «7,5 mg/ml gocce orali, soluzione» 
flacone in HDPE da 15 ml. 

 Codice A.I.C.: 045860020. 
 OTC - medicinali non soggetti a prescrizione medica da banco. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in 
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in ita-
liano allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina e 
in linea con quanto previsto dal decreto legislativo 6 febbraio 2025, 
n. 10, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 31 del 7 febbraio 2025, recante l’adeguamento della normativa 
nazionale alle disposizioni del regolamento delegato (UE) 2016/161 
della Commissione del 2 ottobre 2015, in materia di sicurezza sull’im-
ballaggio dei medicinali per uso umano. Il foglio illustrativo dovrà 
riportare il produttore responsabile del rilascio relativo allo specifico 
lotto importato, come indicato nel foglio illustrativo originale. L’im-
ballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile l’officina 
presso la quale il titolare AIP effettua il confezionamento secondario. 
Sono fatti salvi i diritti di proprietà industriale e commerciale del ti-
tolare del marchio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati, 
come simboli o emblemi; l’utilizzo improprio del marchio, in tutte le 
forme previste dalla legge, rimane esclusiva responsabilità dell’im-
portatore parallelo. 

  Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse  

 Il titolare dell’AIP è tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. 
nel Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il 
medicinale viene importato, l’avvenuto rilascio dell’AIP e le even-
tuali segnalazioni di sospetta reazione avversa di cui è venuto a co-
noscenza, così da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di 
farmacovigilanza. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana.   

  26A03870
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        Autorizzazione all’importazione parallela 
del medicinale per uso umano «Cemisiana».    

      Estratto determina IP n. 471 del 16 luglio 2026  

 Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del nu-
mero di identificazione: è autorizzata l’importazione parallela del 
medicinale STARLETTA HEXAL 21+7, 0,03 mg/2 mg filmtabletten 
- 6x28 filmtabletten dalla Germania con numero di autorizzazione 
95924.00.00, intestato alla società Hexal Aktiengesellschaft Indu-
striestraße 25 83607 Holzkirchen Bayern Germania e prodotto da La-
boratorios Leon Farma, S.A. C/LA Vallina S/N, Poligono Industrial 
Navatejera 24193 Villaquillambre, León, Spagna e da Salutas Pharma 
Gmbh Otto-Von-Guericke-Allee 1 39179 Barleben Sachsen-Anhalt 
Germania, con le specificazioni di seguito indicate a condizione che 
siano valide ed efficaci al momento dell’entrata in vigore della pre-
sente determina. 

 Importatore: Programmi Sanitari Integrati S.r.l. con sede legale in 
via Giovanni Lanza, 3 20121 Milano (MI). 

 Confezione: CEMISIANA «0,030 mg/2mg compresse rivestite 
con film» 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL. 

 Codice A.I.C.: 053161016 (in base 10) 1LQC1S(in base 32). 
 Forma farmaceutica: compressa rivestita con film. 
  Composizione: una compressa attiva bianca contiene:  

 principio attivo: 0,03 mg di etinilestradiolo e 2 mg di dienogest; 
 eccipienti: compresse attive; 

 nucleo della compressa: lattosio monoidrato, magnesio stea-
rato [vegetale], amido di mais, povidone K-30; 

 film di rivestimento: ipromellosa, macrogol 400 e titanio 
diossido (E 171). 

 Compresse placebo 
 nucleo della compressa: lattosio monoidrato, magnesio steara-

to [vegetale], amido di mais, povidone K-30, silice colloidale anidra; 
 film di rivestimento: ipromellosa, triacetina, polisorbato 80, ti-

tanio diossido (E 171), indigocarmine sale di alluminio (E 132) e ferro 
ossido giallo (E 172). 

  Officine di confezionamento secondario:  
 Falorni S.r.l., via dei Frilli, 25 - 50019 Sesto Fiorentino (FI); 
 Prespack Sp.zo.o., Grzybowa 8C, 62-081 Wysogotowo 

(Poland); 
 Medezin Sp. z o.o. Ul. Ksiedza Kazimierza Janika 14, Kon-

stantynów Lódzki, 95-050, Polonia. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: CEMISIANA «0,030 mg/2mg compresse rivestite 
con film» 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL. 

 Codice A.I.C.: 053161016. 
 Classe di rimborsabilità: C. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: CEMISIANA «0,030 mg/2mg compresse rivestite 
con film» 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL. 

 Codice A.I.C.: 053161016. 
 RR – medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in 
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in ita-
liano allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina e 
in linea con quanto previsto dal decreto legislativo 6 febbraio 2025, 
n. 10, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 31 del 7 febbraio 2025, 
recante l’adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del 
regolamento delegato (UE) 2016/161 della Commissione del 2 ottobre 
2015, in materia di sicurezza sull’imballaggio dei medicinali per uso 
umano. Il foglio illustrativo dovrà riportare il produttore responsabile 
del rilascio relativo allo specifico lotto importato, come indicato nel 
foglio illustrativo originale. L’imballaggio esterno deve indicare in 
modo inequivocabile l’officina presso la quale il titolare AIP effettua 
il confezionamento secondario. Sono fatti salvi i diritti di proprietà in-

dustriale e commerciale del titolare del marchio e del titolare dell’au-
torizzazione all’immissione in commercio, inclusi eventuali marchi 
grafici presenti negli stampati, come simboli o emblemi; l’utilizzo 
improprio del marchio, in tutte le forme previste dalla legge, rimane 
esclusiva responsabilità dell’importatore parallelo. 

  Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse  

 Il titolare dell’AIP è tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. 
nel Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il 
medicinale viene importato, l’avvenuto rilascio dell’AIP e le even-
tuali segnalazioni di sospetta reazione avversa di cui è venuto a co-
noscenza, così da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di 
farmacovigilanza. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana.   

  26A03871

        Avviso di pubblicazione di provvedimenti di classificazione 
e rimborsabilità, ed atti correlati, di specialità medicina-
li sul portale «TrovaNormeFarmaco».    

      Si rende noto che l’Agenzia italiana del farmaco pubblica sul por-
tale «TrovaNormeFarmaco», accessibile anche dal sito istituzionale 
dell’Agenzia, n. 26 provvedimenti di classificazione e rimborsabilità 
di specialità medicinali, come sotto riportati:  

 1) DET PRES 1060/2026 del 31 luglio 2026 avente ad oggetto 
«Aggiornamento scheda prescrizione cartacea per dei JAKi (abrociti-
nib, baricitinib, upadacitinib)» nel trattamento della dermatite atopica; 

 2) DET PRES 1065/2026 del 31 luglio 2026 avente ad oggetto 
«Regime di rimborsabilità e prezzo a seguito di nuove indicazioni te-
rapeutiche di medicinali» del medicinale RINVOQ; 

 3) DET PRES 1091/2026 del 4 agosto 2026 avente ad oggetto 
«Classificazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, 
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale PONLIMSI; 

 4) DET PRES 1092/2026 del 4 agosto 2026 avente ad oggetto 
«Classificazione in fascia C di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, 
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale RI-
VAROXABAN MEDICAL VALLEY; 

 5) DET PRES 1093/2026 del 4 agosto 2026 avente ad oggetto 
«Classificazione in fascia C di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, 
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale 
RYJUNEA; 

 6) DET PRES 1094/2026 del 4 agosto 2026 avente ad ogget-
to «Aggiornamento piano terapeutico per la prescrizione di medici-
nali a base di vareniclina tartrato per il trattamento della cessazione 
dell’abitudine al fumo nei pazienti adulti affetti da broncopneumopa-
tia cronica ostruttiva (BPCO) e in prevenzione secondaria di patologie 
cardiovascolari»; 

 7) DET PRES 1095/2026 del 4 agosto 2026 avente ad oggetto 
«Classificazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, 
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale SALATIV; 

 8) DET PRES 1096/2026 del 4 agosto 2026 avente ad oggetto 
«Classificazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, 
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale SEMGLEE; 

 9) DET PRES 1097/2026 del 4 agosto 2026 avente ad oggetto 
«Classificazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, 
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale AUGMENTIN; 

 10) DET PRES 1098/2026 del 4 agosto 2026 avente ad oggetto 
«Rettifica della determinazione AIFA n. 599/2026 relativa al medici-
nale SIVEXTRO»; 

 11) DET PRES 1099/2026 del 4 agosto 2026 avente ad ogget-
to «Classificazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale BRIVA-
RACETAM PENSA; 

 12) DET PRES 1100/2026 del 4 agosto 2026 avente ad ogget-
to «Classificazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale SOPAVI; 

 13) DET PRES 1101/2026 del 4 agosto 2026 avente ad ogget-
to «Regime di rimborsabilità e prezzo a seguito di nuove indicazioni 
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terapeutiche di medicinali e Classificazione di specialità medicinali ai 
sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del 
medicinale TALZENNA; 

 14) DET PRES 1102/2026 del 4 agosto 2026 avente ad oggetto 
«Classificazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, 
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale BYOOVIZ; 

 15) DET PRES 1103/2026 del 4 agosto 2026 avente ad oggetto 
«Classificazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, 
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale TOTALIP; 

 16) DET PRES 1104/2026 del 4 agosto 2026 avente ad oggetto 
«Regime di rimborsabilità e prezzo a seguito di nuove indicazioni te-
rapeutiche di medicinali» del medicinale CABOMETYX; 

 17) DET PRES 1105/2026 del 4 agosto 2026 avente ad ogget-
to «Classificazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale VARE-
NICLINA MYLAN; 

 18) DET PRES 1106/2026 del 4 agosto 2026 avente ad oggetto 
«Regime di rimborsabilità e prezzo a seguito di nuove indicazioni te-
rapeutiche di medicinali» del medicinale CIBINQO; 

 19) DET PRES 1107/2026 del 4 agosto 2026 avente ad oggetto 
«Classificazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, 
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale CIVARENIX; 

 20) DET PRES 1108/2026 del 4 agosto 2026 avente ad oggetto 
«Classificazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, 
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale VEVZUO; 

 21) DET PRES 1109/2026 del 4 agosto 2026 avente ad oggetto 
«Classificazione in fascia C di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, 
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale 
EFFERALCAPS; 

 22) DET PRES 1110/2026 del 4 agosto 2026 avente ad oggetto 
«Classificazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, 
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale XARENEL; 

 23) DET PRES 1111/2026 del 4 agosto 2026 avente ad oggetto 
«Classificazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, 
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale LOQTORZI; 

 24) DET PRES 1112/2026 del 4 agosto 2026 avente ad ogget-
to «Classificazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale LOSAR-
TAN E IDROCLOROTIAZIDE TEVA; 

 25) DET PRES 1113/2026 del 4 agosto 2026 avente ad oggetto 
«Nuove indicazioni terapeutiche di specialità medicinali non rimbor-
sate dal Servizio Sanitario Nazionale e Classificazione in fascia C di 
specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537» del medicinale OPSUMIT; 

 26) DET PRES 1114/2026 del 4 agosto 2026 avente ad ogget-
to «Classificazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale OPUVIZ. 

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

  26A04072

    AUTORITÀ DI BACINO DISTRETTUALE 
DELL’APPENNINO SETTENTRIONALE

      Adozione della deliberazione della Conferenza istituzio-
nale permanente relativa all’estensione della durata di 
applicazione delle disposizioni di cui alla deliberazione 
n. 40 del 28 marzo 2024, relative al «Piano di bacino 
stralcio assetto idrogeologico del distretto idrografico 
dell’Appennino settentrionale per la gestione del rischio 
da dissesti di natura geomorfologica (PAI dissesti)».    

     In attuazione dell’art. 1 e dell’art. 21  -bis  , della legge n. 241/1990, 
si rende noto che, con deliberazione n. 64 del 21 luglio 2026 della 
Conferenza istituzionale permanente dell’Autorità di bacino distret-
tuale dell’Appennino settentrionale, ai sensi dell’art. 65, comma 6, 
del decreto legislativo n. 152/2006, è stata estesa la durata di appli-
cazione delle disposizioni di cui alla deliberazione della Conferenza 
istituzionale permanente n. 40 del 28 marzo 2024, adottate, ai sensi 

degli articoli 65, commi 7 e 8, e 67, comma 1, del decreto legislativo 
3 aprile 2006, n. 152, e relative al «Piano di bacino stralcio assetto 
idrogeologico del distretto idrografico dell’Appennino settentrionale 
per la gestione del rischio da dissesti di natura geomorfologica (PAI 
dissesti)» approvato con decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 29 gennaio 2026. 

 In particolare, ai sensi dell’art. 1, della citata deliberazione 
n. 64/2026, nelle more dell’emanazione delle disposizioni regionali di 
cui all’art. 65, comma 6, del decreto legislativo n. 152/2006, le misu-
re di cui alla deliberazione della Conferenza istituzionale permanente 
n. 40 del 28 marzo 2024 continuano ad applicarsi sull’intero territorio 
distrettuale fino al termine massimo di nove mesi dalla pubblicazione 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana del 31 marzo 2026 
del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri di approvazione 
del PAI dissesti. Le regioni, entro il termine del 31 dicembre 2026, 
provvedono quindi a dare attuazione all’art. 65, comma 6, del decre-
to legislativo n. 152/2006, emanando, ove necessario, le disposizioni 
concernenti l’attuazione del piano stesso nel settore urbanistico. 

 La sopracitata delibera n. 64 del 21 luglio 2026 è pubblicata sul 
sito web istituzionale dell’Autorità di bacino distrettuale dell’Appen-
nino settentrionale all’indirizzo   https://www.appenninosettentrionale.
it/itc/?page_id=3112 

 Delle disposizioni della suddetta è data notizia anche mediante la 
pubblicazione del presente avviso nei Bollettini Ufficiali delle regioni 
territorialmente competenti.   

  26A04002

    MINISTERO DELL’AGRICOLTURA, 
DELLA SOVRANITÀ ALIMENTARE 

E DELLE FORESTE

      Proposta di modifica ordinaria del disciplinare di produ-
zione della denominazione di origine protetta dei vini 
«Pomino».    

     Il Ministero dell’agricoltura, della sovranità alimentare e delle 
foreste, ai sensi del decreto ministeriale 6 dicembre 2021, avente ad 
oggetto le disposizioni nazionali applicative dei regolamenti (UE) 
n. 1308/2013, (UE) 2019/33 e (UE) 2019/34 e della legge n. 238/2016, 
concernenti la procedura per la presentazione e l’esame delle doman-
de di protezione delle DOP, delle IGP, delle menzioni tradizionali dei 
prodotti vitivinicoli, delle domande di modifica dei disciplinari di 
produzione e delle menzioni tradizionali e per la cancellazione della 
protezione; 

 Visto il regolamento (UE) 2024/1143 del Parlamento europeo e 
del Consiglio, dell’11 aprile 2024, relativo alle indicazioni geografi-
che dei vini, delle bevande spiritose e dei prodotti agricoli, nonché alle 
specialità tradizionali garantite e alle indicazioni facoltative di qualità 
per i prodotti agricoli, che modifica i regolamenti (UE) n. 1308/2013, 
(UE) 2019/787 e (UE) 2019/1753 e che abroga il regolamento (UE) 
n. 1151/2012; 

 Visto il regolamento delegato (UE) 2025/27 della Commissione, 
del 30 ottobre 2024, che integra il regolamento (UE) 2024/1143 del 
Parlamento europeo e del Consiglio con norme relative alla registra-
zione e alla protezione delle indicazioni geografiche, delle specialità 
tradizionali garantite e delle indicazioni facoltative di qualità e che 
abroga il regolamento delegato (UE) n. 664/2014; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2025/26 della Commis-
sione, del 30 ottobre 2024, che reca modalità di applicazione del re-
golamento (UE) 2024/1143 del Parlamento europeo e del Consiglio 
per quanto riguarda le registrazioni, le modifiche, le cancellazioni, 
l’applicazione della protezione, l’etichettatura e la comunicazione 
delle indicazioni geografiche e delle specialità tradizionali garantite, 
che modifica il regolamento di esecuzione (UE) 2019/34 per quanto 
riguarda le indicazioni geografiche nel settore vitivinicolo e che abro-
ga i regolamenti di esecuzione (UE) n. 668/2014 e (UE) 2021/1236; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 25.02.1983, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 262 del 
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23 settembre 1983, con il quale è stata riconosciuta la denominazione 
di origine controllata dei vini «Pomino» ed approvato il relativo disci-
plinare di produzione; 

 Visto il decreto ministeriale 7 marzo 2014, pubblicato sito inter-
net del Ministero sezione qualità - Indicazioni geografiche e specialità 
tradizionali garantite - Vini DOP e IGP, con il quale è stato da ultimo 
modificato il disciplinare di produzione della denominazione di origi-
ne controllata dei vini «Pomino»; 

 Esaminata la documentata domanda presentata dal Consorzio 
Vino Pomino, con sede in via Aretina - n. 120, Pontassieve (FI), intesa 
ad ottenere la modifica del disciplinare di produzione della denomina-
zione di origine protetta «Pomino», riguardo la diminuzione del titolo 
alcolometrico volumico totale minimo svolto per le tipologie Vin San-
to e Vin Santo Occhio di Pernice, nel rispetto della procedura di cui al 
sopra citato decreto ministeriale 6 dicembre 2021; 

  Considerato che, per l’esame della suddetta domanda, è stata 
esperita la procedura di cui all’articolo 13 del decreto ministeriale 
6 dicembre 2021, relativa alle domande di modifica ordinaria del di-
sciplinare di produzione e, in particolare:  

 è stato acquisito il parere favorevole della Regione Toscana 
corredato dal verbale di istruttoria regionale; 

 è stato acquisito il parere favorevole del Comitato nazionale 
vini DOP e IGP, espresso nella riunione del 28 luglio 2026, alla quale 
ha partecipato il rappresentante della Regione Toscana, nel corso della 
quale il medesimo Comitato ha approvato la proposta di modifica del 
disciplinare di produzione della denominazione di origine protetta dei 
vini «Pomino»; 

 Provvede, ai sensi dell’articolo 10, paragrafo 4, del regolamento 
(UE) 2024/1143 e dell’articolo 13, comma 6, del decreto 6 dicembre 
2021, alla pubblicazione dell’allegata proposta di modifica ordinaria 
del disciplinare di produzione della denominazione di origine protetta 
dei vini «Pomino». 

 Le eventuali opposizioni alla suddetta proposta di modifica del 
disciplinare di produzione, in regola con le disposizione contenute nel 
decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 642 «Di-
sciplina dell’imposta di bollo» e successive modifiche ed integrazioni, 
dovranno essere inviate dagli interessati al Ministero dell’agricoltura, 
della sovranità alimentare e delle foreste - Ufficio PQA I, al seguente 
indirizzo di posta elettronica certificata: aoo.pqa@pec.masaf.gov.it - 
entro trenta giorni dalla data di pubblicazione del presente comunicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana.   

    ALLEGATO    

     PROPOSTA DI MODIFICA ORDINARIA DEL DISCIPLINARE DI PRODUZIONE DELLA 
DENOMINAZIONE DI ORIGINE PROTETTA (MENZIONE SPECIFICA TRADIZIONALE 
ITALIANA: DENOMINAZIONE DI ORIGINE CONTROLLATA - D.O.C.) DEI VINI 
«POMINO» 

  Al disciplinare di produzione della Denominazione di Origine 
Protetta dei vini «Pomino» come da ultimo modificato con il decreto 
ministeriale 7 marzo 2014, richiamato nelle premesse, è proposta la 
seguente modifica:  

 Articolo 6 - (Caratteristiche al consumo) 
  Per le tipologie «Pomino» Vin Santo e «Pomino» Vin Santo 

Occhio di Pernice:  
 il parametro del «Titolo alcolometrico volumico totale mini-

mo:15,50% vol di cui almeno 14,50% vol svolto.», 
  è modificato come segue:  

  «Pomino» Vin Santo e «Pomino» Vin Santo Occhio di Pernice:  
 «Titolo alcolometrico volumico totale minimo: 15,50% vol 

di cui almeno 13,00% vol svolto.».   

  26A03981

    MINISTERO DELLE IMPRESE 
E DEL MADE IN ITALY

      Avviso relativo al decreto 3 luglio 2026, recante le disposi-
zioni di attuazione del «Programma di noleggio a lungo 
termine sociale di autoveicoli a basse emissioni destinato 
a persone fisiche con ISEE inferiore a euro 30.000».    

     Si comunica che, con decreto del Ministro delle imprese e del 
made in Italy del 3 luglio 2026, registrato dalla Corte dei conti il 29 lu-
glio 2026 al n. 1021, sono state adottate le disposizioni di attuazione 
del «Programma di noleggio a lungo termine sociale di autoveicoli a 
basse emissioni destinato a persone fisiche con ISEE inferiore a euro 
30.000», previsto, a titolo sperimentale, dall’art. 7 del decreto del Pre-
sidente del Consiglio dei ministri 10 giugno 2026. 

 Il predetto decreto è pubblicato sul sito istituzionale del Ministe-
ro delle imprese e del made in Italy, ai sensi della normativa vigente.   

  26A04001  

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2026 -GU1- 184 ) Roma,  2026  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.



 

MODALITÀ PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico:

— presso il punto vendita dell’Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma   06-8549866
— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e

www.gazzettaufficiale.it

L’Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per
corrispondenza potranno essere inviate a:

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
Vendita Gazzetta Ufficiale
Via Salaria, 691
00138 Roma
fax: 06-8508-3466
e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it

avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l’indirizzo di spedizione e di
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il
DL 223/2007. L’importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato
in contanti alla ricezione.
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GAZZETTA       UFFICIALE
DELLA  REPUBBLICA  ITALIANA

CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio) 
validi a partire dal 1° GENNAIO 2024 

GAZZETTA UFFICIALE – PARTE I (legislativa) 
CANONE  DI ABBONAMENTO 
Tipo A    Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 

(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale €  438,00 
(di cui spese di spedizione € 128,52) * - semestrale €  239,00 

Tipo B    Abbonamento ai fascicoli della 1a Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi  
davanti alla Corte Costituzionale: 
(di cui spese di spedizione € 19,29)*  - annuale €  68,00 
(di cui spese di spedizione €   9,64)*  - semestrale € 43,00 

Tipo C     Abbonamento ai fascicoli della 2a Serie Speciale destinata agli atti della UE: 
(di cui spese di spedizione €  41,27)*  - annuale €  168,00 
(di cui spese di spedizione €  20,63)*  - semestrale €  91,00 

Tipo D     Abbonamento ai fascicoli della 3a Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali: 
(di cui spese di spedizione €  15,31)*  - annuale €  65,00 
(di cui spese di spedizione €   7,65)*  - semestrale €  40,00 

Tipo E     Abbonamento ai fascicoli della 4a serie speciale destinata ai concorsi indetti  
dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 
(di cui spese di spedizione €  50,02)*  - annuale €  167,00 
(di cui spese di spedizione €  25,01)*  - semestrale €  90,00 

Tipo F    Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, 
ed ai fascicoli delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione €  383,93*) - annuale €  819,00 
(di cui spese di spedizione €  191,46)* - semestrale € 431,00 

N.B.:  L’abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI  (oltre le spese di spedizione) 
Prezzi di vendita: serie generale €    1,00 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione €    1,00 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico €    1,50 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione €    1,00 

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

 GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II 
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale €  86,72  

  (di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale € 55,46  

Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) €  1,01 (€ 0,83+IVA) 

Sulle pubblicazioni della Parte II viene imposta I.V.A. al 22%. Si ricorda che in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 
articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto solo la quota imponibile relativa al canone 
di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica editoria@ipzs.it. 

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 
Abbonamento annuo      € 190,00 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni – SCONTO 5%       € 180,50 
Volume separato      (oltre le spese di spedizione)      € 18,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per l’estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e straordinari, devono 
intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e straordinari, relativi anche ad anni precedenti, 
devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso.  
 Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste.  
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi potranno 
essere forniti soltanto a pagamento. 

N.B. – La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 
RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 
* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C
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